GABANEURIN
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Cépsula Gelatinosa Dura

300 e 400 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GABANEURIN
gabapentina

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE ( apenas para tratamento de
epilepsia)

APRESENTACOES:

GABANEURIN capsulas de 300 mg em embalagens cont&fd20, 30, 40, 60 e 500 (EMB HOSP)
capsulas.

GABANEURIN capsulas de 400 mg em embalagem cont&fd@0, 30, 40, 60 e 500 (EMB HOSP)
capsulas.

COMPOSICAO:

Cada capsula de GABANEURIN 300 mg ou 400 mg corgéaquivalente a 300 mg ou 400 mg de
gabapentina, respectivamente.

Excipientes: povidona, talco, agua purificada edletilico.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GABANEURIN (gabapentina) é indicado para: trataraetfd dor neuropatica (dor devido a lesao e/ou
mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema r@reos adultos; como monoterapia e terapia adjunta
das crises epilépticas parciais (convulsfes), cosem generalizacdo secundaria, em pacientesiia part
de 12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GABANEURIN deve agir modulando (regulando) as traissdes das mensagens entre as células do
sistema nervoso, reduzindo a atividade excitatésponsavel pela dor neuropatica e pelas crises
convulsivas. No entanto o seu mecanismo néo értetde conhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 4 e 8)
Nao use GABANEURIN se tiver hipersensibilidade (gi&) a gabapentina ou a outros componentes da
formula.

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 ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido- -dentista.

GABANEURIN s6 deve ser usado por gestantes solieestientacdo médica, desde que seus beneficios
a mae superem os riscos ao feto. A medicagao étaer (eliminada) no leite materno, o que significa
gue o uso por mulheres lactantes s6 deve sersiit@strita orientacéo e observacao médica. Aeise s
médico se vocé estiver amamentando ou comecar@ddfalurante o uso de GABANEURIN.

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 apdsagéia médica que garanta que suas habilidades nédo
estdo sendo afetadas pelo medicamento.

O uso de GABANEURIN nédo deve ser interrompido ataogente (de um dia para o outro). Recomenda-
se que a interrupcdo seja gradual (aos poucosngo de — no minimo — 1 semana. I1sso porque a
interrupgdo abrupta pode desencadear o aparecimertigses convulsivas que podem precipitar o estad



de mal epilético (crises convulsivas que acontegera atrds da outra, sem intervalos, e que sadide di
controle).

ApOs iniciar o tratamento com GABANEURIN (gabapea}i “rash” (vermelhiddo da face ou outras
partes do corpo) ou outros sinais ou sintomasEr$ensibilidade como febre ou linfadenopatia
(aumento dos ganglios) podem indicar um problemdicoéério e vocé deve relatar qualquer ocorréncia
ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicagao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa.

GABANEURIN nédo deve ser usado junto com antiacigies contenham aluminio e magnésio. Se vocé
faz uso dessas medicagfes faca um intervalo dea2 batre a dose de GABANEURIN e do antiacido.
O uso de GABANEURIN com morfina (analgésico) podmantar a concentracdo de GABANEURIN
no sangue.

GABANEURIN usado junto com outros medicamentoscamtvulsivantes pode alterar exames
laboratoriais, tais como proteindria (proteina antaga na urina). Se vocé for fazer exames labaaaor
durante o uso dessa medicagao avise o laboratormaéico.

N&o foram realizados estudos controlados em paciexs portadores de epilepsia menores de 12 anos
e em portadores de dor neuropética os estudos envetam apenas adultos.

Pacientes portadores de comprometimento renahdazeu ndo uso de dialise (sistema de filtracao do
sangue para compensar a falta de funcionamentord)spodem necessitar de ajuste de dosagem. (Leia
questao 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?
GABANEURIN capsulas deve ser conservado em temperaimbiente (entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produta GABANEURIN 300 mg apresenta-se na forma de c@ssté gelatina dura
branca e azul royal, contendo um pé branco a lertEnamarelado.

GABANEURIN 400 mg apresenta-se na forma de capsldagelatina dura creme e escarlate, contendo
um po branco a levemente amarelado.

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

GABANEURIN so6 deve ser usado por via oral (enggligmdendo ser usado com ou sem alimentos.

A dose de GABANEURIN deve ser individualizada, ejasajustada pelo médico de acordo com a
resposta ao tratamento.

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

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idadigde eficaz entre 900 a 3600 mg/dia. Sugere-se o u
de 300 mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ou ajustaadodese conforme descrito na Tabela 1 apds addlise
resposta ao tratamento. O intervalo maximo entoass ndo deve ultrapassar 12 horas para prevenir
reincidéncia de convulsdes.



Dor Neuropdtica (indicado para adultos): a dossefé entre 900 e 3600mg/dia. Sugere-se o usodde 30
mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ou ajustando-seeaadwgorme descrito na Tabela 1 apos analise da

resposta ao tratamento.

TABELA 1
Esquema de Dosagem Sugerido - Titulacdo 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 Renal (cometimento importante da func&o dos rins) podem
precisar de ajuste da dose.

Ajuste de Dose em Pacientes sob Hemodialiggstema de filtracdo do sangue para compensétaalfa
funcionamento dos rins): E recomendada uma dos#adi de 300 a 400 mg, e posteriormente doses de
200 a 300 mg de GABANEURIN apds cada 4 horas deoHéilise.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea 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 esquega de tomar GABANEURIN no horatabetecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento 2 vezes para compensar dosgescetmp. Se vocé esquecer uma dose vocé pode
comprometer o resultado do tratamento.

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

As reacbes adversas mais frequentemente notifidagas:

Geral: sensacdo de mal estar, fadiga/astenia @ansabre, dor de cabeca (cefaleia), lombar (natas)

e abdominal (na barriga), edema (inchaco) faciécicdo viral, dor, sintomas de gripe, lesdo at¢aden
edema generalizado.

Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo, padgib, aumento da pressao arterial.

Digestivo; boca ou garganta seca, nausea e/ou efifaituléncia (gases no estdbmago ou intestinos),
anorexia (falta de apetite), dispepsia (ma diggstimstipacéo (prisdo de ventre), diarreia,
anormalidades dentéarias, aumento do apetite, iaffdmnas gengivas (gengivite) e/ou no pancreas
(pancreatite).

Hematolégico: diminuicdo do nimero de leucécit@édulas do sangue de defesa) e/ou plaquetas (células
que participam do processo de coagulacdo), respaetnte, leucopenia e trombocitopenia, diminuigdo
da contagem de globulos brancos, pdrpura (manehessadas por extravasamento de sangue na pele),
mais frequentemente descritas como contuséo retaille trauma.

Metabdlico e nutricional: edema (inchago) perifériganho de peso, oscilagdes nos niveis de glicemia
(acucar no sangue) em pacientes diabéticos, iet¢devido as alteragdes na funcéo do figado anfike

€ excretada pelas fezes e se deposita na peleseleraa - “branco” do olho - deixando ambos com cor
amarela intensa), elevagéo nos testes de funca@idephepatite (inflamagéo do figado), ginecoraasti
(aumento do tamanho das mamas), hipertrofia da mama

Musculo-esquelético: fratura, mialgia (dor muscjlartralgia (dor nas articulagées).

Sistema Nervoso: tinido (zumbido no ouvido), coéifumental, alucina¢des, amnésia (perda de
memoria), sonoléncia ou insdnia, nervosismo, tretooitura, vertigem, alteragdo do humor, ataxitia(fa
de coordenacéo dos movimentos), disartria (difedédde articular as palavras), hipercinesia
(movimentagdo excessiva), coreoatetose (alterag@oodimento que leva a movimentos involuntarios e
bruscos dos bragos e pernas), discinesia (aumardatividade motora em todo corpo) e distonia
(espasmos musculares), mioclonia (contra¢fes mares)) aumento, diminuigdo ou aboli¢do de reflexos,



coordenacéo anormal, depresséo, instabilidade emalchistagmo (movimentagdo involuntéria dos
olhos), pensamento anormal, abalos muscularegdaus, hostilidade, alteracdo da marcha.

Visdo: ambliopia (diminui¢cdo da vis&o), diplopias@o dupla), visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamacgéo da far{fagengite) e/ou do nariz (rinite), pneumonia (iogéo
do pulméo), dispneia.

Pele e anexos: escoriagdo, acne, prurido (coceds)(erupcdes na pele) eritema multiforme (erupgcdes
vesiculares da pele), sindrome de Stevens-Johfwmoma(grave de reacao alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), @dperda de cabelo), angioedema (inchaco das
mucosas do corpo todo devido a reagéo alérgiaaoealérgica incluindo urticéaria.

Urogenital: impoténcia, infeccdo do trato uringueetra, bexiga, ureteres, rins), insuficiéncisateaguda
(parada subida do funcionamento dos rins) e ineéntia urinaria (dificuldade de controlar a excoega
da urina).

Também foram relatados eventos adversos apds anfiesmgéo abrupta de gabapentina. Os eventos
mais frequentemente relatados foram ansiedadeyistausea, dor e sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Nao foi observada toxicidade aguda com risco déevamm superdoses de gabapentina de até 49 gramas.
Os sintomas da superdose incluiram tontura, visftadfala empastada, sonoléncia, letargia e déarre

leve. Todos os pacientes se recuperaram totalrneniderapéutica de suporte.

Nao se recomenda hemodidlise (filtracdo do sangaahaioria dos casos, apesar da gabapentina ser
excretada pelos rins. Em pacientes com insuficiéresial grave, a 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 poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n°® 1.3569.0416

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 00.923.140/0001-31
Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
S&o Bernardo do Campo — SP

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.

SAC: 0800 — 191222
www.ems.com.br
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Comprimidos revestidos

600 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GABANEURIN
gabapentina

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE ( apenas para tratamento de
epilepsia)

APRESENTACOES:
GABANEURIN comprimidos revestidos de 600 mg em elapam contendo 6, 9, 18, 27, 30, 54 e 100
comprimidos revestidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de GABANEURIN 600 mg éomib equivalente a 600 mg de gabapentina.
Excipientes: amido de milho pré-gelatinizado, hidooopilmetilcelulose, copovidona, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, didxido de titamtro, crospovidona, didxido de silicio coloidal,
alcool etilico e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GABANEURIN (gabapentina) é indicado para: trataraetfd dor neuropatica (dor devido a lesao e/ou
mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema n@reos adultos; como monoterapia (uso apenas de
GABANEURIN) e terapia adjunta das crises epilépgiparciais (convulsdes), com ou sem generaliza¢do
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de.ida

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GABANEURIN deve agir modulando (regulando) as traissdes das mensagens entre as células do
sistema nervoso, reduzindo a atividade excitatésponsavel pela dor neuropatica e pelas crises
convulsivas.

No entanto o seu mecanismo néo é totalmente caltheci

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 4 e 8)

Nao use GABANEURIN se tiver hipersensibilidade (gi&) a gabapentina ou a outros componentes da
formula.

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 ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

GABANEURIN s6 deve ser usado por gestantes solieestientacdo médica, desde que seus beneficios
a mae superem os riscos ao feto. A medicagao étaer (eliminada) no leite materno, o que significa
gue o uso por mulheres lactantes s6 deve sersiit@strita orientacéo e observacao médica. Aeise s
médico se vocé estiver amamentando ou comecar@ddfalurante o uso de GABANEURIN.

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 apdsagéia médica qugaranta que suas habilidades nédo
estdo sendo afetadas pelo medicamento.

O uso de GABANEURIN nédo deve ser interrompido ataogente (de um dia para o outro). Recomenda-
se que a interrupgdo seja gradual (aos poucosngo de — no minimo — 1 semana. Isso porque a
interrupgdo abrupta pode desencadear o aparecimertigses convulsivas que podem precipitar o estad
de mal epiléptico (crises convulsivas que acontacera atrds da outra, sem intervalos, e que séo de
dificil controle) Apos iniciar o tratamento com GAREURIN (gabapentina), “rash” (vermelhiddo da
face ou outras partes do corpo) ou outros sinagraaomas de hipersensibilidade (alergia) comoefeior



linfadenopatia (aumento dos ganglios) podem indicaproblema médico sério e vocé deve relatar
gualquer ocorréncia ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa.

GABANEURIN nédo deve ser usado junto com antiacigies contenham aluminio e magnésio. Se vocé
faz uso dessas medicagfes fagca um intervalo dea2 batre a dose de GABANEURIN e do antiacido.
O uso de GABANEURIN com morfina (analgésico) podmantar a concentracdo de GABANEURIN
no sangue.

GABANEURIN usado junto com outros medicamentoscamtvulsivantes pode alterar exames
laboratoriais, tais como proteindria (proteina antaga na urina). Se vocé for fazer exames labaaaor
durante o uso dessa medicagao avise o laboratormaéico.

N&o foram realizados estudos controlados em paciexs portadores de epilepsia menores de 12 anos
e em portadores de dor neuropética os estudos envetam apenas adultos.

Pacientes portadores de comprometimento renahdazeu ndo uso de dialise (sistema de filtracao do
sangue para compensar a falta de funcionamentorddspodem necessitar de ajuste de dosagem. (Leia
questao 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 médRode ser perigoso para a sua saude.

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

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

Caracteristicas do produta GABANEURIN apresenta-se na forma de comprimidn®stidos brancos,
biconvexo e monossectado.

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

GABANEURIN so6 deve ser usado por via oral (enggligmdendo ser usado com ou sem alimentos.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

A dose de GABANEURIN deve ser individualizada, ejasajustada pelo médico de acordo com a
resposta ao tratamento.

As doses recomendadas e a velocidade de ajustepd#n com o resultado alcangado, seréo descritas
abaixo.

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idadigde eficaz entre 900 a 3600 mg/dia. Sugere-se o u
de 300 mg (¥2 comprimido de 600 mg), 3 vezes aodif’ dia, ou ajustando-se a dose conforme descrito
na Tabela 1 apds andlise da resposta ao tratan@mitervalo maximo entre as doses néo deve
ultrapassar 12 horas para prevenir a reincidérecizodvulsdes.



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 Neuropética (indicado para adultos): a dosmefé entre 900 e 3600mg/dia. Sugere-se o usode 30
mg (Y2 comprimido de 600 mg), 3 vezes ao dia nadladi ajustando-se a dose conforme descrito na

Tabela 2 apés 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
(Y2 (Y2 (Y2 (*2 (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 de 600 mg) comprimido
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 de 600 mg) comprimido
de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg) de 600 mg)

Pacientes portadores de Insuficiéncia Renal (cometimento importante da func&o dos rins) podem
precisar de ajuste da dogguste de Dose em Pacientes sob Hemodidligestema de filtragcdo do

sangue para compensar a falta de funcionamentor®)sE recomendada uma dose adicional de 300 a

400 mg, e posteriormente doses de 200 a 300 mPABASEURIN apds cada 4 horas de hemodidlise.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar GABANEURIN no horatabetecido pelo seu médico, tome-o assim que

lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a

proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo

tome o medicamento 2 vezes para compensar dosgescetmp. Se vocé esquecer uma dose vocé pode
comprometer o resultado do tratamento.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reagbes adversas mais frequentemente notifidadas:
Geral: sensacdo de mal-estar, fadiga/astenia (@adabre, dor de cabeca (cefaleia), lombar (nats)
e abdominal (na barriga), edema (inchago) fagiécicéo viral, dor, sintomas de gripe, leséo ataen
edema (inchaco) generalizado.
Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo, padidib, aumento da presséo arterial




Digestivo; boca ou garganta seca, nausea e/ou efifaituléncia (gases no estbmago ou intestinos),
anorexia (falta de apetite), dispepsia (ma diggstimstipacéo (prisdo de ventre), diarreia,
anormalidades dentéarias, aumento do apetite, iaffdmnas gengivas (gengivite) e/ou no pancreas
(pancreatite).

Hematolégico: diminuicdo do nimero de leucécit@édulas do sangue de defesa) e/ou plaquetas (células
que participam do processo de coagulacdo), respaetnte, leucopenia e trombocitopenia, diminuigdo
da contagem de globulos brancos, pdrpura (manehessadas por extravasamento de sangue na pele),
mais frequentemente descritas como contuséo retaille trauma.

Metabdlico e nutricional: edema (inchaco) perifériganho de peso, oscilagdes nos niveis de glicemia
(agucar no sangue) em pacientes diabéticos, ieédevido as alteragdes na funcéo do figado anbike

€ excretada pelas fezes e se deposita na peleselraa - “branco” do olho - deixando ambos com cor
amarela intensa), elevagéo nos testes de funca@idepepatite (inflamagédo do figado), ginecoraasti
(aumento do tamanho das mamas), hipertrofia dasasiam

Musculo-esquelético: fratura, mialgia (dor muscjlartralgia (dor nas articulagées).

Sistema Nervoso: tinido (zumbido no ouvido), coéifumental, alucina¢des, amnésia (perda de
memoria), sonoléncia ou insdnia, nervosismo, tremooitura, vertigem, alteragdo do humor, ataxitia(fa
de coordenacéo dos movimentos), disartria (difedédde articular as palavras), hipercinesia
(movimentacéo excessiva),

coreoatetose (alteragdo do movimento que leva anmeonos involuntarios e bruscos dos bracos e
pernas),

discinesia (aumento da atividade motora em todpa)ar distonia (espasmos musculares), mioclonia
(contragBes musculares), aumento, diminuicdo olic@loode reflexos, coordenacdo anormal, depresséo,
instabilidade emocional, nistagmo (movimentacdolimtaria dos olhos), pensamento anormal, abalos
musculares, ansiedade, hostilidade, alteracdo dzhma

Visdo: ambliopia (diminui¢cdo da vis&o), diplopias@o dupla), visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamacgéo da far{fagengite) e/ou do nariz (rinite), pneumonia (iogéo

do pulméo), dispneia.

Pele e anexos: escoriagdo, acne, prurido (coceds)(erupcdes na pele) eritema multiforme (erupcdes
vesiculares da pele), sindrome de Stevens-Johfwmoma(grave de reacao alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes &reas do corpo), @dperda de cabelo), angioedema (inchaco das
mucosas do corpo todo devido a reacéo alérgia)aoealérgica incluindo urticaria.

Urogenital: impoténcia, infeccdo do trato uringueetra, bexiga, ureteres, rins), insuficiénciaateaguda
(parada subida do funcionamento dos rins) e ineéntia urinaria (dificuldade de controlar a excoega
da urina).

Também foram relatados eventos adversos apds anfies@géo abrupta de gabapentina. Os eventos
mais frequentemente relatados foram ansiedadeyistausea, dor e sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Nao foi observada toxicidade aguda com risco déevamm superdoses de gabapentina de até 49 gramas.
Os sintomas da superdose incluiram tontura, visftadfala empastada, sonoléncia, letargia e déarre

leve. Todos os pacientes se recuperaram totalrneniderapéutica de suporte.

Nao se recomenda hemodidlise (filtracdo do sangaahaioria dos casos, apesar da gabapentina ser
excretada pelos rins. Em pacientes com insuficiéresial grave, a 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 poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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