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KI]LLAI\IMA TALiMATI

cABTiNo 300 mg kapsfil

A$zdan ahnrr.

o Etkin madde: Her bir kapsiilde 300 mg gabapentin bulunur.
o Yardntu maddeler: Lalctoz monohidrat, prejelatinize ni$asta, talt indigo l€rmin (E132)

eritosin @127), titaqrrun dioksit (El7l), san demir oksit @172), jelatin.

Bu ilacr kullanmaya baglamedan 6nce bu KIILLAI\IUA TALIMATIM dikkaflice
okuyunuz" gfinkfl sizin igin dnemli bilgihl igermeldedir.

c Bu htllanma talimafiru saklaymrz. Daha sonra tebar ohmtaya ihtiyag &tyabilirsiniz.
o EEer ilave sontlanna olursa, liitfen dofuontnuzaveya eczacmaa darugmtz.
o Bu ilag kipisel olarak sizin igin regete edilm$tir, baEkalannavermeyinb.
o Bu ilacm htllarumt srasutda, doktoraveya hastaneye gitti*inizde doktorunuza bu ilact

hrll an& fiina t s 6y I eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hatchnda size iinerilen dozun &;tnda yilksek

vqa dfiSilk doz hrllanmcyma.

Bu Kullanma Talimatnda:

1. GABrtN@ nedir ve ne igin kultan tn?
2. GABfitl@'i hullanmadan 6nce dikhot editmesi gerekenler
3. GABfi^P naxl hullandu?
4. Ol.ostyan ethilq nelerdir?
5. GABfiIf in sahlanmast

BaghHan yer almaktadn.

1. GABTiNo nedir ve ne igin kultauhr?

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

(epilepsi) ve sinir dolarsunun hasanna ba$r afn (ntiropatik aEn) tedavisinde larllamhr.
r GABTiNo 300 mg kapsiil, 50 kapstil igeren anrbalajlarda bulunur, her kapsiil 300 mg

gabapentin igermektedir.
. GABTiNo, depigik tiirlerdeki sara (epilepsi) ve sinir dolarsunun hasanna ba$r aln

(ndropatik aEn) tdavisinde larllamlan bir ilagtr. Alsr hissi; srcak, yakrcr, zonklama,
garprnfi, ateg, brgak saplanmasr hissi gibi, acr, kramp girmesi, apn, kanncalanma, hissizlik,
uyugma gibi ge,sifli gekillerde tammlanabilir.

2. GABTiNo ku[anmadan 6nce dikht edilmesi gerekenler

GABTiN@'i aga$daki durumlarda KIILLAIIIMAYIIIIZ
EEer;

o Gabapentin veya GABTiNo'in igeri[indeki herhangi bir maddeye karqr aterjiniz (atm
duyarhhk reaksiyonunuz) varsa.
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. YeNri baglayan, ani panlaeas iltihabrmz (akut pantcreatit) varsa.

GABTiNo'i agagdaki durumlarda nirouff,i KULLAI\illtlZ
EEer,

o B6brekproblemleriniz varsa.
o Kamman tenrizlenmesi igin kan diyalizi (hemodiyaliz) oluyorsamz kas alnsr velveya

giigsiizliik geligmesi dunrmunda doktorunuza stiyleyiniz.
o Siirekli mide alnsr gikayeti, bulantr ve tekrarlayan kusma geliqirse, kendinizi hasta

hissediyorsamz veya hasta is€Nliz hemen doktorunuza bagrnrtrnuz, bunlar yeni baqlayan,

ani veya hemorajikpanhas iltihabr belirtileri olabilir.
o Doktorunuzla konugmadan GABTiNo ktrllanmayr brakmayrmz. ilacrn ani kesilmesi

kesintisiz sara ntibetleri (status epileptikus) grbi yan etkilere neden olabilir.
o DiEer antiepileptik ilaglarda oldulu gibi GABTiN@ alrken, ntibet ukhlrmzda artrg ve yeni

n6bet tiploi oluguyorsa doktorunuza stiyleyiniz.
o Kiigiik datna ntibeti (absanslar) datril olmak tzere lorma niibetlerinizyffsa.
o 36 haftadan datra uzun tedavi alacaksanrz.
o Morfin tedavisi ahyorsanrz, doktorunuz uyku hali (somnolans) gibi merkezi sinir sistemi

depresyonu belirtiieri agrsrndan sizi dilikatle izleyecektir. Gerekirse GABTiNo veya
morfin dozunu azaltacaks.

65 yagrn iizerinde iseniz uylar hali, kol ve bacaHarda 6dem (periferik 6dem), kuwetsizlik/giigten
dtigme ofiay a qrkabilir.

6-12 yaq arasrndaki gocuklarda duygusal deligiklik (tizellikle danramg problemleri), saldrgan
(agresif) davramglar, konsantasyon problemleri ve olanl performansrnda de$qiklikler dahil
olrnak itzere dtigflnce bozukluklan ve tizelliHe yorutnama ve hiperaktivite (hiperkinezi)
olugmugtrn. Gabapentin kullanan hastalarda bu olaylann gopunlupu hafif ve orta derecede
gtiriilmiiqtiir.

Gabapentin gibi antiepileptiklerle tdavi gdren az sayda insanda kendine zarar venne v€ya
intihar dtigiinceleri geliqmigtir. Bu tip diigiinceleriniz oldu[unda, hemen doktoruntrzla irtibata
gqinrz.

Gabapentin tedavisi srasrnda ciddi, yagamr tehdit edici eozinofili (kanda eozinofil adr verilen bir
ttir aloji hticresi sayrsrnda arhg) ve sistemik semptomlu ilag ddHintiisii adr verilen agm

duyarhhk belirtileri gtiriilmiiqtiir. Tedaviye baqlamadan 6nce doktorunuz, ddkiintti veya ateq ve
lenfadenopati gibi as,rn duyarhhk belirtisi olabilecek belirtilerin ciddi bir medikal olay habercisi

olabilece$i ve bu gibi olaylann acilen bildirilmesi gerekti$i konusunda sizi bilgilendinnelidir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin gegoliyse liitfen doktorunuza

damgrnrz.

GABThI@'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

GABTillo ye,rnekle birlikte veya ye,mekten baSrmsrz bir gekilde ahnabilir.
GABTiI{o larllamrken alkol alrnmamasr Onerilmektedir. Alkol GABTiNo kullammr suasmda
yan etki olugma riskini arurabilir.

2t9

v



(,

Hamilelik

ilact htllanmadan 6nce doHoramtzaveya eczactruza daruSma.

GABTiN@, doktorunuz tarafindan aksi stiylenmedikge hamilelik ddne,minde kullamlmamahdr.
Doktonrnuz hamile oldu[unuzu stiylerse bu ilacl bebe[iniz ve sizin igin ciddi sonuglara neden
olabilece$nden aniden kesmeyiniz.

GABTiNo hrflanrke,n hamile oldu[unuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planftyorsamz
he,nren doktorunuz ile temasa geginiz. Qocuk dolurma gaEmda olan kadmlar, etkin do[um
kontrol ydntemleri kullanmaft dr.

Tedoviniz srasmda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen dofuontnuza ve),a eczacrnaa
daru;ma.

Emzime

ilact htllanmadan iince dofuoruntrua veya eczacmtza daruEma.

GABTiNo'in etkin maddesi gabapentin anne stitflne gegmektedir. Bebe[e etkisi bilinmedi[inden
doktorunuz tarafindan aksi belirtitnedikge emzirirken GABTiI.lo hillanrmr dnerilmez.

Arag ve makine kullanrmr

GABTiNo baq d6nmesi, sersernlik ve yorgunlula neden olabilir. Bu belirtiler olugrus4 araq ve
makine larllanmamzr etkileyip etkilernedilinden emin olma&kga, bu aktiviteleri yapmaynz.

GABThI@'in igerilinde bulunan bezr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli bilgiler

Eler daha 6ncede,n doltorunuz tarafindan bazr qekerlere karpr intoleransrmz (dapn*szlr!ru2)
oldu[u sriylenmiqse bu hbbi iiriinii altnadan 6nce doktonrnuzla te,masa geginiz.

Dtler ilaglar ile birlikte kullammr

Bazr ilaqlar GABTiNo'in etkisini de[igtirebilir veya GABTiNo di[er ilaglarla almr zamanda
alrndrprnda tek bagrna diper ilaglann etkililiEini azaltabihr. Bunlar agalrdaki ilaglan kapsar:

o Morfin GABTiNo'in etkisini arttrabildiEinden, morfin igeren ilaglar ahyorsamz, doktor
v eya @zactnrza bas, vurunuz.

o EEer GABTiN@ ile aliiminyum veya magnezyum igeren antasitler es zamanh olarak
kott*rt^u, GABTh{t;io#aJ* emilimi azalabilir. Bu nedenle, GABTiI{o'in bir antasit
ilaq ahmrndan en erken 2 saat sonra larllanlmasr dneritnektedir.
GABTiNo bazr laboratuvar testlerini etlcileyebilir, idrar testi gerektilinde GABTiNo
kullandrprmzr doktor veya hastanedeki gtirevlilere stiyleyiniz.
Mevcut tedavinize ilave olaralc, doktorunuz aksini s6ylemedili stirece kendi kendinize
GABTiNo kuflanmayrmz

o Yaprlan gahqnralarda feNritoin, valp,roik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin

arasrnda bir etkilegim gdzlenmemigtir. Gabapentin, noretindiron velveya etinil eshadiol
igenen oral kontrasbtineri" (dogum kontrol haplan) etkisini bozmaz. GABTiNo'in diler
sara ndbetlerinin tedavisinde kullamlan ilaglar (antiepileptik ilaglar) ve a$z yoluyla ahnan

U
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dolum kontrol ilaglan ile etkilegime girrresi durumu doktonrnuz tarafindan dild@te
almacakur.

o Alkol ya Mmerkezi sinir sistemi iizerine etkili ilaglar, GABTil.lo'in merkezi sinir sistemi
ile ilgili uykuya e$lim hali (somnolans) ve hareket konholiinde zorlula ba[h yflriime
bozuklu[u (ataksi) gibi baa yan etkilerini qiddetlendirebilir.

o Simetidin ile birlikte larllammr, gabapentinin tiibreklerden ahhmrnda klinik agdan dnemli
olmayan hafif bir duqiip meydana getirir. Probenesid ile birlikte laillanmmda bdb,reklerden
affhmda bir de$giklik gdzlenmemiqtir.

o Kediotu, san kantaron, kava biberi, Eotu kola gibi ban bitkisel tiriinler sinir sisterri
bashlanmasrm (depresyonunu) arthrabilecelinden birlikte kullarulmamahdr.

o Quha 9i9e[i isimli bitkisel iiriin ile birlikte larllanmr niibet e$iEini diigtirebilece$inden
birlikte ahnmamahdr.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllaruyorsanz vsya son zonflnlarda
htllandrysanu ise liitfen doktotanuza vEla eczactntza bunlar halhnda bilgi veriniz.

3. GABTT\o nasrl kullanllr?

I Uygun kullamm ve dozluygutame skh$ igin tatimaflar:

GABTiNo kuflanrken her zaman doktorunuzun talirnatlanna kesin olarak uyunuz. Emin
olmad{mzda doktorunuza veya @zaclmza sorunuz.

Doktorunuz sizin igin uygun olan doztr belirleyecektir.

GABTiNo atnaya doktorunuz larllanmamanrzr stiyleyinceye kadar devam ediniz.

Sara (epilepsi):

Yetigkinler ve l2yagrndan biifik gocuklarda GABTiI{o kdhrumr:

Tabletleri dnerilen saylda alrnrz. Doktonrnuz genelliHe dozunuan dereceli olarak arhracakttr.
Baglangrg doan genellikle giinde 300 mg ile 900 mg arasrnda olacakrr. Daha sonra doz giinde
maksimum 3600 mg olacak gekilde dereceli olarak arfinlabilir. Doktorunuz bu doztr 3'e

U b6liinmiig bir gekilde - dmelin sabah, ti$eden sonra ve akgamlan - almanzr s6yleyecektir.

Yetigkinterde sinir dokusu hasanna beEh getiqen afn (ndropetik epr):

GABTiNo tabletleri doktorunuzun dnerisine uygun olarak abnz. Doktorunuz genellikle
dozunuzu dereceli olarak arhracakff. Baqlangg dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg
arasrnda olacakur. Daha sonra doz dereceli olarak gunde maksimum 3600 mg' a kadar
arhnlabilir ve doktorunuz bu doan 3'e trtiliinmiig bir sekilde - tirnepin sabah, ii$eden sonra ve
akqamlan - almanzt sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

GABTiNo sadece a[rz yoluyla (oral) ktrllamm igindir.

GABTiI{o'i yeterli mildarda igecek ile birlikte gilne,meden alrnrz.

Degtikyag gruplan:
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Qocuklarda kullanrmr:
6-12 yaqarasrndalci gocuklarda GABTiI\o kullanrmr :

Qoculunuza verilmesi gereken doz doktorunuz tarafindan gocu[unuzun kilosu hesaplanarak
belirlenecektir. Tedaviye giinde 3 eqit doza bdlflnerek verilen 10-15 me/kg gibi dfttik bir
baqlanglg doanyla baqlarur ve yaklayk 3 grrnliik bir siiregte doz dereceli olarak artrnlr.

6 yaq ve flzerindeki gocuklarda, etkili gabapentin dozu giinde 25-35 mg/kg'dr.iki doz arasrndaki
siire 12 saati agmamahdu.

ilacrn giinliik dozu genelliHe 3 egit doza bdliinerelq iirnelin sabah bir doz, ii$eden sonra bir doz
ve ak$am bir doz geklinde alrrur.

GABTiI{o 6 yagrndan ktiqiik gocuklarda larllamlmamahdr.

Yaghlarda fulftnrmr3

I 65 yafln iizerinde iseniz ve btibrek hasahgrmz yoksa GABTiI{o'i normal dozunda
loillanabilirsiniz.

Ozel kullanm durumlan:

B6brek yetuedili:

Bdbrek sorunlanmz vann veya kanrnrzrn temizlenmesi (hemodiyaliz) igle,mini yapfinyorsamz
doktorunuz size farkh bir doz $emasl veyadozregeteleyebilir.

Karaciler yetuedi$:

IGraciper sorunu olanlarda gahgma yaprlmamrgtr.

E[er GABTiII@'in etkisinin gok gilglii veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise doborurutz
veya eczacma ile konusunuz.

U Kulanmauz gerekenden daha fazla GABTiN kultandrysauz

GABTiII@'den hrllanmaruz gerelcenden fazlasmr htllanmrysana bir doWor veya eczaa ile
konugunuz.

Oneritenden daha yiilsek dozlar; biling kaybr, bag dtinmesi, gift gdrme, konugmada gtrgltilt
serserrleme ve ishal gibi istenmeyen etkilerde artrqa yol aqabilir. Derhal doktorunuzu aruylntz
veya en yakrn hastanenin acil btiliimiine baqwrunuz.
Hastanenin hangi ilaglan aldrsrnrzr kolayhkla belirleyebilmesi igin lollanma&EmE tiim
tabletleri kutusu ve kullanma talimatlanyla birlikte ymnruzaahruz.

GABTiNo'i kullanmayr unutursanrz

Bir dozu almay unutursamz ve eler bir sonralci doz alma zafiNlnltlz getnediyse, hatrlar
hatrrlamaz ilacrnrzr gflrnrz-
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Urutulan dozlan dengelem* igin qifr doz almayna.

Glmtto ite teAavt ronlandrnldr$ndakl olugabilecek eddler

Doktorunuz size aksiai siiylemedikge, GABTiNo kdlaomaya devam ediniz. Eler tedaviniz
smlandnlnaya karar verilirse, bunun dereceli olarak ve q az btr hsftaltk bir sflre iginde
gergekleqtirilmesi gaekmefdedir.

Aniden veya doktorunuz sdylemeden GABTiNo ahayr sonlandmrsanz n6be! aln ve
rahatsuLk hissi olufmasl riski artar.

Gabapentin kullanmrnn ani olarak kesitnesinden sonra g6milen yan etkiler arasrnda gunlar yer
alr: endige, uyuma giigltgi, bulant, a!n, terleme ve g6$s a!n$. Bu belirtilod€n herhangi
birhi fa* odem€niz, dolitonrnuza s6yleyiniz, Bu ilacrn lstlanrmr kmusunda baqka sorulrmz
varsq doltorunuza veya eczaomza danrgrnrz.

t 
4.OhcryanetHlernelerdlr?

Tflm ilaglar gibi, GABTiNo'in ieeriEinde bulunan maddelere duyarh kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agesdakilerden blrl olursg GABTiNo lu[anmayr durdurunuz ve DEREAL doktorunuza
blldlrhlz Bu yen etkiler seyrek gdr[Inelerine relmen ciddi olablltn

o Drdaklarda ve yiizde qi$kinlik, deri d6k0ntffsii ve hzanktk ve/veya sag dOkiilmesi (bunlar,
ciddi bir alerjik reaksiyon belirtileri olabili|

o Kanrn temidenmesi iglemine (hemodiyalize) giriyorsanz, kas algsr votveya gugsEzl$k

hisseheniz halinde doktorunuza bildiriniz.
o S0rekli kann alnsr, bulant ve ku$na Ounlar, akut panlreatit (ani panheas iltihabt)

belirtileri olabilir)

A$a$daki yan etkilerden herhangi biri ciddile,sirse veya lullanma talimatmda yer almayan yan

etkilerden birini fark ederseiriz dohonunuza vsya @zar;lmuza bildiridz.
tv Diler yan etkiler $unlardr:

Qok yrygrn yan etkiler (10 kigtde I'den feda kigtyt etldleyebllen)
o Bat ddnmesi
o Koordinasyonel$ikliF
o Viral enfeksiyon
r Uyu$uk hissetne
. Yorgun hisseEne
. At€q

Yeygm yrn etkller (10 kigide lldcn az klgiyi etkileyebllen)

o Yiiz, gtivde veya kol ya da bacaHarda giir0len giddetli spam veya seri ani kaslmalar
(Konv$lziyonlar)

o Sarsrn h hareletler
. Konugma g0cl0Err
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o Hafvakaybr
o Titrerne
o Uyuma gugltEii
o Ba$ alnst
o Ciltte hassasiyet
o Hissefinede a?alma
o Koordinasyon guglt&r
o OlaEandrgr 96z harekefleri
o Reflelslerde arfig, azdmaveya refleksloin kaybolmasr
o AkciEer iltihabr
o Solunumyolu enfeksiyonu
. idraryolu enfeksiyonu
o Enfeksiyon
r Kulakta iltihaplanma
o Dii$fik akyuvar (liikosit) saymlan

. . istahsrzhkU . iitah aru+
. tiaqt<atanna kargr krzgrnhk
o Zrhnkangfthlr
. Duygu dunrmunda depigiklikler
o Depresyon
o Kayg/endige
o Sinirlilik hali
o Diigiinmeguglugti
r Bulankgdrme
o Qift giirme
o Denge bozuklupundan kaynaklanan bag dtinmesi (vertigo)
o Yiiksekkanbasrncr
o Yiiz lozannasr veya kan damarlannda genigleme
o Nefes almada zorluk
o Bron$it

t/ o BoEaza[nsr
o Oksiiriik
o Burun akrntrsr veya burunda hruluk
o Kusma
o Bulantr
o Digle ilgili sorunlar
o Di$eti iltihabr
o ishal
o Kann a[nsr
o Hazrmszltk
o Kabrzhk
. ABtzdaveya bo[azda kuruluk
o Gaz(flattilans)
o Yiizde gigkinlik
o Morarma
o D6Hintii
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. Kafrnt

. Akne

. Eklem agnsl

. Kas aEnsr
o Srt aEnsr
o Se,Yirmeler
o Ereksiyon zorlulu (sertlepe sorunu)
o Bacaklar ve kollarda gigkinlik
o Ytritune giiglfilii
o Gtcstzliik
. AEn
e Rahatsrz hissetne
I Grip benzeri belirtiler
r Beyaz kan htcreleriade dfig0t
. Kilo artLsr

, . Kaza sonucu yaralanma, kerrik hnlmas, srynk
fy

Bunlara ek olarak gocuklarda y4rlan aragurmalarda, saldtrgan davramglar, kesik kesik ve
sarsrnhh hareketler yaygrn olarak rapor edilmi$ir.

Yalgm o}neyan yan etldler (1000 kigide llden fada klgtyi etlileycbllon):

o Kudesen gibi alerjik rcaksiyonlar
. Ilarekett€ azalma
o Qokhzhkalpafigrr Yiiz, v0cut ve kollarda giirfllebilen ,siglik
o Karacigerde sonrm i$aret d€n" l(an testhde anormal sonuglar

Pazra cunuldultan conro aga$deki yan etHler rapor edllmlEtlr:

r Kanda lreatin fosfokinaz swiyesinde yiilaelme
o Kas dokusundaki hasar sebe,biyle, iskelet kasr dokusunda meydana gelen ani bozulna

o Akut bObrekyetmezli$, i&ar nrtamama/kaErma
o Panloeas iltihabr
o KaraciEer iltihabr, cilt ve gdderde sararma (sanl*)
r Hayal g6rme (Haltsinasyonlar)
r Sertlilq kryranma ve sarsnth hareketler gibi anormal hareketlerle ilgili sorunlar
o Gabape,ntin kullanmrnrn ani olrak kesilmesinden sonra g6r0len yan etkiler (kayg, uyuma

giiglff$, bulant, a!n, terleme), gdltis a$tst
o Meme dokusunda artg, memelerde biiyiime
o Kan prhnla$ma hiicrelerinde (hombositlerde) azalma
o $eker hastalannda kan gekerinde dalgalanmalar
o Ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, gigkinlik ve kzankhkla seyred€n iltihap (Stevenr

Johnson Sendromu)
r Genelde kendililinden gegen el, yiz ve ayakta danrcle benzer lozankhk olugturan ayn

duyarhhk durumu (eritema multiforme)
. Al€rji sonucu yiizde ve botazda gigme (anjiotidem)
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o Sa9 d6k[tmesi (alopesi)
r Bir kas ya da kas grubunda ani ksa s0reli kaslmalar (miyoklonus)
r Kulak grnlamasr (tinnitus)

E[er bu htlloma talimatnda bahsi gegneyen herhangi bir yan eiki ile karylayrcana
dobontttun veya eeaanan bilgilendiriniz.

5. GABIT\o'h srklinmrsr

GABTiIIo'i goct*larrn gdremeyece[i, eris,emeyeceli yerlerde ve anbalajnfu saHaynu.

Son kullanma tarlhlylc uyumlu olarak kullannrz

25'C'nin altndaki oda srcakh$nda saklanmaLdr.

Ambalajdahi son hilawu nnhhfun sonra GABTLII@'i htllanmoyna.

t Ruhsatshibiz
Z€ntiva Salhk Ur0nleri San. ve Tic. A.$.
Biiyiikdere Cad. No:193 l.event 343% $igli-Istanbul
Tel: (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 I I 99

ihaimyeri:
Zentiva Saftk Urtnleri Sanayi ve Ticaret A.$.
fngUUrangtran 39780 Lflleburgaz
Tel: (0 288) 427 l0 00
Faks: (0 288) 427 14 55

Bu lorllanma talimrtt l7 .09.2012 tarihinde onaylanmghr.

U

9t9

ayse.acar
Metin Kutusu




