KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GABATEVA® 600 mg Centikli Film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde: Her bir ¢entikli film tablet 600 mg gabapentin igerir.
Yardimcl madde (ler): Hidrojenize bitkisel (soya fasiilyesi) yag (Tip 1)

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Centikli Film tablet.

Beyaz ile soluk beyaz arasi, her iki tarafi ¢entikli, oval, egimli kenarli film tablet. Tabletin bir
yiiziinde c¢entigin sol tarafi “9”, sag tarafi “3” kabartmali; diger yiiziinde c¢entigin sol tarafi

“71”, sag tarafi “73” kabartmalidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
GABATEVA® asagida sozii edilen endikasyonlarda kullanilmaktadir:
* Sekonder jeneralize ndbetlerin eslik ettigi yada etmedigi kismi epilepsili, standart
antiepileptiklere direncli hastalarin ek tedavisinde

* Agnl diyabetik noropati, postherpetik noralji ve spinal kord hasari sonrasi gelisen
noropatik agr1 tedavisinde

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Epilepsi:

6 yas iizeri ¢cocuklar

Gabapentin baslangi¢c dozu giinde tli¢ defa ii¢ esit doza béliinerek verilen 10-15 mg/kg/giin’
diir. Uzun stireli bir klinik ¢caligmada 50 mg/kg/giin’ e kadar olan dozlar iyi tolere edilmistir.
Etkin doza titrasyon ile ii¢ giinliik bir stirede ulasilir.

6 yas ve lizeri ¢cocuklarda etkili gabapentin dozu giinde {i¢ defa {i¢ esit doza bdliinerek verilen
25-35 mg/kg/giin’ diir. Dozlar aras1 maksimum zaman aralig1 12 saati gegmemelidir.

12 yas ve iizeri yetiskinlerde

Gabapentin’ in etkin dozu giinde 900 - 3600 mg’dir.



Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Baslangic ve idame dozu

Gabapentin’ in baslangi¢ dozu giinde 300 — 600 mg arasindadir. Doz ilk ii¢ giin icerisinde
kademeli olarak yiikseltilerek, giinde 300 mg’ dan 900 mg’ lik doza kadar ulasilir.

1. Giin 2. Giin 3. Giin
Gilinde 1 defa 300 mg Giinde 2 defa 300 mg Giinde 3 defa 300 mg

Alternatif olarak 1’ inci glinden itibaren giinde {i¢ defa 300 mg uygulanabilir. Daha yiiksek
giinliik dozlara ihtiya¢ duyuldugunda giinde 1800 mg’ lik doza ulasmak i¢in {i¢ defa tek bir
GABATEVA® 600 mg Centikli Film Tablet, veya giinde 2400 mg’ lik doza ulasmak i¢in iic
defa tek bir GABATEVA®™ 800 mg Centikli Film Tablet alinmas1 6nerilir. Sonrasinda bireysel
hasta sonuglar1 ve tolere edilebilirlik g6z 6niinde bulundurularak doz maksimum giinde 3600
mg’ a kadar yiikseltilebilir. Uzun siireli, agik etiketli calismalarda giinde 4800 mg’ a kadar
olan dozlar 1yi tolere edilmistir.

Gilnliik toplam doz, ii¢ doza bdliinerek uygulanmalidir (6r: sabah, 6gle ve aksam olacak
sekilde). Yeni nobetleri engellemek amaciyla, dozlar arast maksimum zaman araligi 12 saati
gecmemelidir.

Noropatik agri:

Yetiskinlerde

Baslangic dozu giinde {i¢ esit doza boliinerek verilen 900 mg’ dir. Eger gerekiyorsa, bireysel
hasta sonuglar1 ve tolere edilebilirlik goéz oniinde bulundurularak doz kademeli olarak
artirilarak maksimum giinde 3600 mg’ a kadar yiikseltilebilir.

Gilinliik toplam doz, ii¢ doza bdliinerek uygulanmalidir (6r: sabah, 6gle ve aksam olacak
sekilde). Yeni ndbetleri engellemek amaciyla, dozlar aras1 maksimum zaman aralig1 12 saati
geememelidir.

Yapilan klinik caligmalarda postherpetik noralji gibi periferal noropatik agri tedavisinde
Gabapentin’ in etkinlik ve giivenilirligi 5 aydan daha uzun bir siire i¢in incelenmemistir. 5
aydan daha uzun siireli tedavi durumlarinda tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan hastanin klinik
durumu degerlendirilmeli ve ilave tedaviye gerek olup olmadig1 belirlenmelidir.

Psikotik hastalik Oykiisii olan hastalarda dikkatli olunmasi1 6nerilmektedir. Psikotik hastalik
oykiisii olan ve nadiren de olmayan bazi hastalarda, gabapentin tedavisine baglanmasiyla
psikotik nobetler bildirilmistir. Gabapentinin kesilmesi ya da dozun azaltilmasiyla bu
olaylarin ¢ogu ortadan kalkmustir.

Uygulama sekli:

GABATEVA® sadece agizdan kullanim igindir ve yiyeceklerden bagimsiz olarak yeterli
miktarda sivi ile (6rnegin, bir bardak su) yutularak alinmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda azaltilmis doz onerilmektedir. Doz azaltilmasi, kesilmesi
ya da alternatif bir antikonviilsan ila¢ ile degistirilmesi en az bir haftaya yayilarak, kademeli
olarak yapilmalidir.

Onerilen dozlar asagida verilmistir:

Kreatinin Klerensi(ml/dakika) Toplam Giinliik Doz (mg) *
>80 900-3600
50-79 600-1800
30-49 300-900
15-29 150°-600
<15¢ 150°-300

*toplam giinliik doz 3 doza bolintir
" giin agir1 300 mg
“kreatinin klerensi <15 olan hastalarda giinliik doz kreatinin klerensi ile orantili olarak azaltilmalidir.

Hemodiyalize giren hastalarda: Daha once hic GABATEVA® kullanmamis hemodiyaliz
hastalarinda yiikleme dozu olarak 300-400 mg’lik doz onerilir. Daha sonra her 4 saatlik
hemodiyalizi takiben 200-300 mg’lik gabapentin dozu verilir. Diyaliz uygulanmayan giinlerde
GABATEVA"kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezliginde 6zel kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu hasta grubunda etkinlik ve giivenilirlik heniiz degerlendirilmemisti. GABATEVA® 6
yasin altindaki ¢cocuklarda uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyonu bozulmamissa doz ayarlamasi gerekmez ve olagan giinliik yeterli doz
alinabilir; bozuldugu durumlarda ise pozoloji asagida agiklandig1 gibi ayarlanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Gabapentin (etkin madde) veya ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 asir1 duyarlilig1 olan bireylerde ve akut pankreatitli hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Bu ilacla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davramisi1 bildirilmistir.
Hastalar intihar diisiincesi ve davramsi acisindan yakindan izlenmelidir. intihar
diisiincesi ve davramsi ortaya ciktiginda, hasta ve hasta yakinimin tibbi destek almasi
onerilmelidir.




Gabapentinin absans nobetlerinin tedavisinde etkili olmadigi diisiiniilmektedir ve bazi
hastalarda bu nobetlerin siddetini arttirabilmektedir. Bu nedenle, absanslar iceren karisik
nobetlerin goriildiigii hastalarda, gabapentin dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda azaltilmis doz 6nerilmektedir (bkz. boliim 4.2 Pozoloji
ve uygulama sekli). Doz azaltilmasi, kesilmesi ya da alternatif bir antikonviilsan ilag ile
degistirilmesi en az bir haftaya yayilarak, kademeli olarak yapilmalidir.

Gabapentinin ¢ocuklarda (6 yasin altinda) kullanimi 6nerilmemektedir, ¢iinkii bu grup ile
ilgili klinik deneyim yetersizdir (bkz. boliim 4.2 Pozoloji ve verilis sekli).

Onceden tedaviye direngli olan bazi hastalarda, nobet riski gabapentin ile azaltilabilir. Yeterli
etki saglanamazsa, gabapentin kademeli olarak kesilmelidir. Gabapentinin birdenbire
kesilmesi ndbet sayisinda artis riskini yiikseltebilir ve hatta status epileptikusu hizlandirabilir.

Gabapentin tedavisi sirasinda hemorajik pankreatit bildirilmistir. Bu nedenle inatc1 {ist karin
sikayetleri, bulant1 ve tekrarlayan kusmalar gibi pankreatitin ilk klinik belirtileri ortaya ¢ikar
¢ikmaz gabapentin tedavisine derhal son verilmelidir.

GABATEVA® nadiren alerjik reaksiyonlara yol acgabilen soya fasulyesi yagi (hidrojenize
bitkisel yag kaynagi olarak) icerir. Fisttk veya soyaya alerjisi olanlarda, gabapentin
kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Gabapentinin antasidlerle birlikte kullanilmasi, biyoyararlanimini yaklasik %20 oraninda
azaltmaktadir. Gabapentinin, herhangi bir antasid alimindan yaklasik iki saat sonra alinmasi
Onerilmektedir.

Gabapentin ile fenobarbital, fenitoin, valproik asit ya da karbamazepin arasinda hicbir
etkilesim gozlenmemistir.

Gabapentinin noretindron- ve/veya etinilestradiol iceren kontraseptifler (dogum kontrol
haplar1) iizerinde hicbir etkisi yoktur. Kontraseptif etkililigi azalttig1 bilinen antiepileptik
ilaglarla beraber kullanildiginda, kontrasepsiyon basarisizligi g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Simetidin ile birlikte kullanimi, Gabapentin’ in renal atiliminda klinik agidan 6nemli olmayan
hafif bir diisiisy meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda renal atilimda bir
degisiklik gézlenmemistir.

Gabapentin diger antikonviilsan ilaclara eklendiginde Ames N-Multistix SG® dipstick
testinde yanlig-pozitif okumalar bildirildiginden, idrar proteinlerinin tayininde daha 6zgiin
olan siilfosalisilik asit yontemi tavsiye edilmektedir.

Gabapentinin bitkisel {iriinler olan kediotu, sar1 kantaron, kava biberi ve gotu kola ile birlikte
alimi1 santral sinir sistemi depresyonlarini (baskilanmasini) arttirabilecegi igin birlikte
kullanilmamalidir.

Gabapentinin bitkisel iirlin olan c¢uha c¢icegi ile birlikte kullanimi ndbet esigini
diisiirebileceginden birlikte alinmamalidir.



Alkol ile birlikte kullanimi1 gabapentinin santral sinir sitemi ile ilgili baz1 yan etkilerini
(somnolans) siddetlendirebilir. Bu nedenle es zamanli kullanilmamalidir.

Yiyeceklerin gabapentinin emilimi ve etkisi lizerinde hicbir etkisi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon :
Bu hasta grubunda yapilmais bir etkilesim calismasi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C “dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

GABATEVA® nin gebe kadmlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar uzerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamilelikte antiepileptik ilaglarin kullanimi, epilepsi hastasi olmayan kadinlarin ¢ocuklaria
kiyasla malformasyon riskini genelllikle 2-3 kat arttirmaktadir. En yayginlar1 kalp, iskelet,
triner kanal kusurlar1 ve orofasiyel kusurlar (yarik dudak ve damak) olmak iizere genis
spektrumda malformasyonlar bildirilmistir. Nobet profilaksisinin azaltilmas1 veya sona
erdirilmesi, hem anne hem de bebek agisindan 6nemli bir risk olusturabilmektedir. Bu risk
malformasyon riskinden daha ciddi olabilmektedir.

Genellikle, monoterapi uygulandiginda, miimkiin olan en diisiik doz secildiginde ve hamilelik
oncesinde ve hamilelik siiresince folat alindiginda, embriyo/fetlis acisindan zarar riski en
diisiik diizeyde olmaktadir.

Gebelik donemi
Gabapentin hamile kadinlarda, ilacin anneye saglayacagi yarar fetiiste meydana getirecegi
potansiyel riskten fazla oldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Gabapentin anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Gabapentin’in anne siitii alan
bebekler iizerindeki etkisi bilinmediginden, GABATEVA"® emzirme ddneminde
kullanilmamali veya emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da GABATEVA®
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fertilite ve iireme yetenegi lizerinde etkisi gdzlenmemistir.



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Gabapentin, arag ve makine kullanimi iizerinde az ya da orta derecede bir etkiye sahiptir.
Santral sinir sistemi iizerinde etki ettiginden, uyusukluk, bas donmesi veya benzer belirtilere
neden olabilir ve ara¢ ve makine kullanan insanlar i¢in tehlikeli olabilir.

Hastalarin, ara¢ ve makine kullanma yeteneklerinin etkilenmedigi saptanana kadar, bu
faaliyetleri gerceklestirmemeleri tavsiye edilmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Antiepileptik ilaglarla tedavide, 6zellikle zihinsel giicte ve konsantrasyonda azalma, ataksi
gibi istenmeyen etkiler yaygin olarak goriilmektedir. Diger antiepileptiklerle birlikte
kullanimda, hastalarin yaklasik 9%350’sinde istenmeyen etkiler goriildiigii bildirilmistir.
Istenmeyen etkiler genelde hafif ve orta derecede olarak tanimlanmaktadir ve 2 hafta sonra
hafiflemektedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Cok yaygin:  Viral enfeksiyonlar

Yaygin: Pndmoni (zatiirre), solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu,
enfeksiyon, otit media

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Yaygin: Lokopeni, beyaz kan hiicresi sayiminda (WBC) azalma

Seyrek: Trombositopeni, diyabetli hastalarda kan glukoz seviyelerinde dalgalanma,
karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (or: tirtiker)

Endokrin bozukluklar:

Yaygin: Hiperglisemi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Yaygin: Istahsizlik, istah artmasi

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin: Aksi davraniglar, konfiizyon ve duygusal labilite, depresyon, anksiyete,
sinirlilik, anormal diisiince

Seyrek: Haliisinasyon (sanr1)

Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Halsizlik, bas donmesi, somnolans (uykuya egilim), ataksi

Yaygin: Bas agris1, amnezi, konviilsiyon, disartri, uykusuzluk, parestezi, hipestezi,
koordinasyon bozuklugu, reflekslerde artis, azalis veya reflekslerin
kaybolmasi, tik

Seyrek: Hareket bozukluklar1 (6r: koreoatetoz, diskinezi, distoni)
Goz ile ilgili bozukluklar
Yaygin: Gorme bozukluklart (Ambliyopi, diplopi), bulanik gérme, konjuktivit (géz zar1

iltihab1), nistagmus (goz titremesi),
Kulak ve i¢ kulak bozukluklari
Yaygin: Bas donmesi
Seyrek: Tinitus (kulak ¢inlamasi)



Kardiyak bozukluklar

Yaygin: Periferal 6dem, vazodilatasyon, hipertansiyon

Seyrek: Carpint1

Solunum sistemi bozukluklar:

Yaygin: Dispne (nefes darlig1), bronsit, faranjit, oksiiriik, rinit

Sindirim Sistemi bozukluklari

Yaygin: Kusma, bulanti, diyare, karin agrist, kilo artisi, dispepsi, kabizlik, agiz ve
bogaz kurulugu, dislerde anormallik, jinjivit (diseti iltihab1)

Seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier bozukluklar

Seyrek: Hepatit, sarilik

Deri ve deri alt1 bozukluklar:

Yaygin: Prurit (kasint1), kabart1 ve dokiintii, akne, ylizde 6dem

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, anjiyoddem, multiforme eritem, alopesi

Cok seyrek:  Ciddi deri dokiintiisii, dudak, gozler, burun, agiz ve genital bolgelerde kabarti
ve kanamalar

Kas-iskelet sistemi, bag doku ve kemik bozukluklari

Yaygin: Tremor, giigsiizliik, 12 yasindan kiiciik ¢cocuklarda agresif davranislar ve asiri,
kismen kontrolsiiz hareketler (hiperkinezi), artralji, miyalji, sirt agrisi

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari

Yaygin: Impotens (ereksiyon olma ya da ereksiyonu siirdiirme gii¢liigii), idrar tutamama

Seyrek: Akut bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesinde goriilen durumlar

Cok yaygin:  Ates, yorgunluk hissi

Yaygin: Yiiriiyliste anormallik, grip sendromu, asteni, agri, keyifsizlik

Seyrek: [lacin kesilmesine iliskin reaksiyonlar (endise, uykusuzluk, bulanti, agri,
terleme), gogiis agrisi

Yaralanma ve zehirlenme

Yaygin: Kazara yaralanma, kirik, asinma

Gabapentin kullanan hastalarda hemorajik pankreatit, hipotansiyon, bradikardi, senkop,
artriyal fibrillesme, elektrokardiografik anormallikler ve makiilopapiiler ddokiintiiler
bildirilmistir.

Laboratuvar bulgulari

Diger antiepileptik ilaglarla kombinasyonda, karaciger enzimlerinin seviyelerinde artis
bildirilmistir.

Birka¢ hastada, nobetlerin sikliginda muhtemel olarak doza bagl bir artis goriilmiistiir. Doza
bagli, tanimlanamayan bir tipte, tekrarlanan nobetler de bildirilmistir.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Giinde 49 g’a varan gabapentin doz asimlarinda, akut, hayati tehdit edici toksisite
gozlenmemistir. Asirt doz belirtileri; bas donmesi, ¢ift goérme, konusma bozuklugu,
uyusukluk, letarji (uyusukluk) ve hafif diyaredir. Biitiin hastalar destekleyici bakim ile
tamamen iyilesmislerdir. Gabapentin, plazmadan hemodiyaliz yoluyla tamamen
uzaklastirilabilir.  Ancak deneyimler, hemodiyalizin genellikle gerekli olmadigini
gostermektedir. Yine de, siddetli bobrek yetmezligi goriilen hastalarda hemodiyaliz
uygulanabilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antiepileptikler
ATC kodu: NO3A X12

Etkin madde olan gabapentin, suda ¢oziinebilen bir aminometil siklohekzanasetik asittir.

Gabapentin’ in etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.

Gabapentin, bir norotransmiter olan GABA’ya (gama-aminobiitirik asit) yapisal olarak
benzemektedir, ancak etki mekanizmas1t GABA sinapsi ile etkilesen diger maddelerinkinden
farklidir. Gabapentin ile sigan serebral dokusu iizerinde yapilan bir in vitro ¢alisma, yeni bir
peptid baglanma bolgesinin anti-epileptik etki ile iliskili olabilecegini géstermistir.
Gabapentin, tedavi edici derisimlerde, beyindeki benzodiazepine, GABA, GABAg, glutamat,
glisin veya N-metil-d-aspartat (NMDA) reseptorleri gibi, bilinen diger etkin madde veya
ndrotransmiter reseptorlerine baglanmamaktadir.

Gabapentin, sodyum kanallar1 ile in vitro etkilesmemektedir, bu acidan fenitoin ve
karbamazepinden farklidir. Gabapentin, monoamin ndrotransmiterlerinin in vitro salimmda az
miktarda bir azalmaya neden olmaktadir. Siganda yapilan calismalar, gabapentinin beynin
degisik bolgelerinde GABA sentezini arttirdigini géstermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Gabapentin biyoyararlanimi1 doza baglidir, 300 mg’lik doz alinmasindan sonra biyoyararlanim
yaklasik %60, 800 mg’lik doz alinmasindan sonra yaklasik %42 olmaktadir.Bunun sebebi
emilimin doza baghh olmasidir. Yemeklerle birlikte alinmasi biyoyararlanimi
etkilememektedir. Gabapentinin farmakokinetigi tekrarlanan dozlardan etkilenmemektedir, bu
nedenle kararli durum plazma derisimleri tek doz esas alinarak hesaplanabilir. Onerilen
dozlarda, doruk plazma derisimine (4-5.5 ng/ml) 2-3 saat sonra ulagilmaktadir.

Dagilim:
Gabapentinin plazma proteinlerine baglanma orani1 %3’ten kii¢liktiir ve baslangictaki dagilim

hacmi 58 + 11 litredir. Epilepsi hastalarinda santral sinir sistemindeki gabapentin derigimi,
karsilik gelen en diisiik kararli durum plazma derisiminin yaklasik %20’sidir.

Biyotransformasyon:
Gabapentin insanlarda metabolize olmamaktadir ve etkin madde metabolizmasina neden olan

karma fonksiyonlu karaciger oksidaz enzimlerini uyarmamaktadir.

Eliminasyon:
Gabapentin bobrek yoluyla degismeden atilmaktadir. Saptanan bir metaboliti yoktur.

Eliminasyon yar1 dmrii doza baghdir ve 5-7 saat arasinda deg§ismektedir. Gabapentinin
eliminasyonu en iyi dogrusal farmokokinetik ile aciklanabilir. Yashlarda ve bobrek
fonksiyonu bozuk olan hastalarda, eliminasyon hizi kreatinin klerensi ile dogru orantili olarak
azalir. Gabapentin hemodiyaliz yoluyla plazmadan uzaklastirilabilir (bkz. Béliim 4.2 Pozoloji
ve uygulama sekli ve Boliim 4.9 Doz agimi).



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ¢aligmalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir.

Gabapentin, 2 yil boyunca farelere 200, 600 ve 2000 mg/kg/giin ve sicanlara 250, 1000 ve
2000 mg/kg/giin diyeti ile verilmistir. Yalnizca en yliksek dozda, erkek siganlarda pankreatik
asinar hiicre tiimorlerinin sikliginda istatistiksel olarak anlamli bir artis goriilmiistiir. Gilinde
2000 mg/kg gabapentin verilen sicanlarda doruk etkin madde plazma derisimleri ve derisim-
zaman egrisinin altinda kalan alan , giinde 3600 mg verilen insanlarin doruk plazma
derisimlerinin 10 katidir.

Gabapentin potansiyel olarak genotoksik degildir. Bakteriler ve memeli hiicreleri iizerinde
yapilan standart in vitro testler mutajenik oldugunu gostermemistir.Gabapentin memeli
hiicrelerinde in vitro veya in vivo olarak yapisal kromozomal bozukluklara yol agmamis ve
hamster kemik iliginde mikrogekirdek olusumuna neden olmamastir.

Erkek sicanlarda goriilen pankreatik asinar hiicre tiimorleri, diisikk derecede malignandir,
hayatta kalmay1 etkilememis, metastas yapmamis ve ¢evre dokulara yayilmamistir, eszamanli
kontrollerde goriilen tiimdrlere ¢ok benzerdir. Erkek siganlarda goriilen bu pankreatik hiicre
tiimorlerinin, insanlardaki karsinojenik risk ile iligkisinin 6nem derecesi bilinmemektedir.
Hayvanlar (fare, sigan, tavsan) lizerinde yapilan iireme toksisitesi ¢aligmalari , geri doniistimlii
hidroiireter/hidronefroz ve rahim igerisinde maruz kalma sonrasinda olusan dollerin
iskeletlerinin osifikasyonunda azalma seklinde fetiise toksik etki gdzlenmistir. Perinatal ve
postnatal maruz kalma sonrasinda da hidroiireter/hidronefroz goériilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Cekirdek

Povidon

Mikrokristalin seliiloz

Krospovidon

Talk

Hidrojenize bitkisel (soya fasulyesi) yag: Tip I
Kaplama

Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171)

Makrogol 400

6.2. Ge¢imsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay



6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

600 mg Gabapentin igeren 50 tabletlik PVC/PE/PVDC/ALI blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmis olan iirinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Adi:  MED-ILAC San. ve Tic. A.S.

Adres: Veko-Giz Plaza, Maslak Mh., Meydan Sk., No:3, K:5-6,
34396 Maslak, Sisli / Istanbul

Tel: (0212) 367 91 00

Faks: (0212) 290 24 82

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
126/31

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[1k ruhsat tarihi: 19.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’iin YENILENME TARIiHi
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