GABANEURIN ®
(gabapentina)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Cépsula Dura

300mg e 400 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GABANEURIN®

(gabapentina)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES:
Céapsula dura de 300 mg e 400mg em embalagens donfeh 20, 30, 40, 60 e 500 (EMB HOSP)
capsulas duras.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE ( APENAS PARA
TRATAMENTO DE EPILEPSIA)

COMPOSICAO:

Cada capsula dura de GABANEURiNontém:
gabapentina.........cccccceeiiiiiiiiiiieee s 300mg
excipiente g.S.p.*......cccecveeeriiiieee e s s L CAP. dura

*povidona e talco.

gabapentina..........ccccceiiiiiiniiiie e 400mg
excipiente g.S.p.*.......cccvvveeviiieree sl CAP. dura
*povidona e talco.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GABANEURIN® (gabapentina) é indicado para: tratamento da daropética (dor devido a lesdo e/ou
mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nerers adultos; como monoterapia (uso apenas de
gabapentina) e terapia adjunta das crises epigpparciais (convulsfes), com ou sem generalizagao
secundaria (crise com maior comprometimento demiatnervoso central acompanhado de perda da
consciéncia), em pacientes a partir de 12 anodatkei

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Supde-se que GABANEURINatue modulando (regulando) o transito das mensagyetme as células do
sistema nervoso, reduzindo a atividade excitatéegponsavel pela dor neuropatica e pelas crises
convulsivas.

No entanto, o seu mecanismo néo é totalmente cinthec

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

N&o use GABANEURIN se tiver hipersensibilidade (alergia) a gabaperina 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 nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

GABANEURIN® s6 deve ser usada por gestantes seneftméo potencial para mae superar claramente o
risco potencial para o feto . Vocé deve informar ise2dico caso esteja gravida, planejando engrawidar
engravide durante o tratamento com GABANEURIN®. Adicacdo atravessa a placenta humana e é
excretada (eliminada) no leite materno, o que f@ngue o uso por mulheres gravidas ou lactarties s
deve ser feito sob estrita orientagdo e observagédica. Avise seu médico se vocé estiver gravida,
amamentando ou comegara a fazé-lo durante o0 UBABANEURIN®.

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 queonstate auséncia de prejuizo, sobre
suas habilidades, secundéria ao medicamento.



O uso de GABANEURIN ndo deve ser interrompido abruptamente (de um di@ @ outro).
Recomenda-se que a interrupgdo seja gradual (a@®$oao longo de — no minimo — 1 semana. Isso
porque a interrupcdo abrupta pode desencadear mecapanto de crises convulsivas que podem
precipitar o estado de mal epilético (crises cosivak que acontecem uma atras da outra, sem ilagrva

e que sdo de dificil controle).

Ap6s iniciar o tratamento com GABANEURMNerupcdo cutane@ermelhiddo da face ou outras partes
do corpo) ou outros sinais ou sintomas de hipeitséidade (alergia) como febre ou linfadenopatia
(aparecimento de inguas ou ganglios) podem indinamproblema de salde grave e vocé deve relatar
qualquer ocorréncia ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagéevocé toma ou se iniciara um tratamento e,
também sobre a ingestédo de alcool durante o tratancem gabapentina. O médico precisa avaliar se as
medica¢Bes reagem entre si alterando a sua ac#a, @utra; isso se chama interagdo medicamentosa.
GABANEURIN® n&o deve ser usado junto com antiacidos que deamermluminio e magnésio. Se vocé
faz uso dessas medicacdes faca um intervalo dea8 batre a dose de GABANEURIN do antiacido.

O uso de GABANEURIN com opioides (analgésico) pode aumentar a coragirde gabapentina no
sangue.

GABANEURIN® usado junto com outros medicamentos anticonvuigdga pode alterar exames
laboratoriais, tais como proteindria (proteina ant®@a na urina). Se vocé for fazer exames labaagor
durante o uso de GABANEURMavise o laboratério e o médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substandiascas) foram relatados no banco de dados pés-
comercializagdo. Como acontece com qualquer medicmativo do sistema nervoso central, seu
médico deve avaliar cuidadosamente seu histériaotquao abuso de medicamentos bem como possiveis
sinais de abuso de gabapentina.

O tratamento com gabapentina tem sido associadotaotaras e sonoléncia, que podem aumentar a
ocorréncia de lesdes acidentais (quedas). Ha tamélains, na pos-comercializacédo, de confusdoaperd
de consciéncia e comprometimento mental. Assimpadentes devem ser avisados para tomarem
precaucdes até que estejam familiarizados comtesigais efeitos da medicagao.

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

Pacientes portadores de comprometimento renalpdazeu ndo tratamento com didlise (modalidade de
tratamento que visa filtrar o sangue para compemsalta de funcionamento dos rins), podem ne@ssit
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® céapsulas deve ser mantido a temperatura ambi#ft€ (e 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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: capsula dura, de cor branca e azul rayaitendo p6 branco a levemente
amarelado.

GABANEURIN® 400 mg: cépsula dura, de cor escarlate e crenmermmio p6é branco a levemente
amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também a questao 4)

GABANEURIN® s6 deve ser usado por via oral (engolido), podeedasado com ou sem alimentos.

A dose de GABANEURIN deve ser individualizada, ou seja, ajustada peddico de acordo com a
resposta ao tratamento.

As doses recomendadas e a velocidade de ajust&goddo com o resultado alcancado, serdo descritas
abaixo:

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idade): dosaefntre 900 mg/dia a 3600 mg/dia. Sugere-se
0 uso de 300 mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ouasjdstse a dose conforme descrito na Tabela 1 apés



andlise da resposta ao tratamento. O intervalomwgintre as doses ndo deve ultrapassar 12 howas par
evitar a reincidéncia de convuls@es.

Dor Neuropética (indicado para adultos): a dose eficaz estudata-se entre 900 mg/dia e 3.600
mg/dia. Sugere-se o uso de 300 mg, 3 vezes amdif dia, ou ajustando-se a dose conforme des@ito
Tabela 1 apés andlise da resposta ao tratamento.

TABELA 1
Esquema de Dosagem Sugerido - Titulac&o 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 rengcomprometimento da funcéo dos rins) podem preciea
ajuste da dose.

Ajuste de dose para pacientes em hemodiadlifmodalidade de tratamento que visa filtrar o sanzara
compensar a falta de funcionamento dos rins): Bmendada uma dose de ataque de 300 mg a 400 mg, e
posteriormente doses de 200 mg a 300 mg de GABANEORpGs cada 4 horas de hemodiélise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar GABANEURIN® no hordstabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacBes adversas mais frequentemente documsifitaden:

Geral: sensacao de mal estar, fadiga/astenia (cansatog, fcefaleia (dor de cabeca), dor lombar (nas
costas) e abdominal (na barriga), infeccéo virat, dintomas de gripe, lesdo acidental, edemadgwh
generalizado.

Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo (manifesta-se por g#iado na pele ou pessoa fica mais
corada), palpitacdo, aumento da presséao arterial.

Digestivo: boca ou garganta seca, nausea e/ou vomito, flaial§gases no estbmago ou intestinos),
anorexia (falta de apetite), dispepsia (ma digéstamnstipacdo (prisdo de ventre), diarreia,
anormalidades dentarias, aumento do apetite, iaffdm nas gengivas (gengivite) e/ou no pancreas
(pancreatite).

Hematoldgico (sistema sanguineo)leucopenia € uma alteracdo descrita no exame dguesa
(hemograma) que indica uma diminuicdo do numerdededcitos ou globulos brancos (células de
defesa) circulantes, trombocitopenia (alteracdoedame de sangue (hemograma) que indica uma
diminuicdo das plaquetas (células do sangue queaB@adas quando ha sangramento)), purpuras
(manchas roxas sob a pele devido a pequenos sagEhque podem ser confundidas com hematomas
que sdo manchas roxas maiores decorrentes de saunetidas sofridas no local.

Metabdlico e nutricional: edema (inchaco) nas extremidades do corpo, gaehmeso, hiperglicemia
(aumento do aclcar no sangue) e hipoglicemia (digéio de acUcar no sangue) mais frequente em
pacientes diabéticos, hiponatremia (reducdo daetdragdo de sodio no sangue), ictericia (coloracédo
amarelada da pele, geralmente, devido a problemagado), alteracdes nos testes laboratoriais de
funcionamento do figado, hepatite (inflamacao dgadb), ginecomastia (aumento do tamanho das
mamas em homens), hipertrofia das mamas.

Musculoesqueléticofratura, mialgia (dor muscular), artralgia (dos fjantas).

Sistema Nervoso:tinido (zumbido no ouvido), confusdo mental, ahacides, amnésia (perda de
memo@éria), sonoléncia ou insbnia, nervosismo, tremomitura, vertigem, alteracdo do humor, ataxibia(fa
de coordenacdo dos movimentos, principalmente aonbar), disartria (dificuldade de pronunciar as



palavras), hipercinesia (movimentagéo excessivapoatetose (movimentos involuntarios e bruscos dos
bracos e pernas), discinesia (movimentos descoaddsnlocalizados ou em todo corpo), distonia
(espasmos musculares involuntarios), mioclonia t(eges musculares), aumento, diminui¢gdo ou
abolicdo de reflexos, coordenacdo anormal, depressiabilidade emocional, nistagmo (movimentag&o
ritmica, involuntaria dos olhos geralmente, em gdice horizontal), pensamento anormal, abalos
musculares, ansiedade, hostilidade, alteracdo d&hmaqueda, perda de consciéncia (desmaio),
hiperestesia (excesso de sensibilidade), agitag@wdcdo do comportamento).

Viséo: ambliopia (diminuicao da visdo), diplopia (visépth, estrabica ou popularmente olhar “vesgo”),
visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamagcédo da faringe (garganta) e/ou ddz n@inite), pneumonia
(infeccdo do pulméo), dispneia (falta de ar).

Pele e anexosescoriacdo (“pele ralada”), acne (cravos e esp)nipaurido (coceira), ragivermelhiddo

na pele), eritema multiforme (manchas vermelhapeata com formas diferentes), sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caraderipar bolhas em mucosas em grandes &reas do
corpo), alopecia (queda de cabelo), angioedemddgac do corpo devido a reacdo alérgica), reacédo
alérgica incluindo urticaria.

Urogenital: impoténcia, infecgdo do trato urinario (uretraxiga, ureteres, rins), insuficiéncia renal
aguda (parada subita do funcionamento dos ringjantinéncia urinaria (dificuldade em segurar aaji
disfungdo sexual (alteracdes no desejo sexualirdists de ejaculagdo e falta de orgasmo).

Também foram relatados eventos adversos apds anfiesmcao repentina de gabapentina. Os eventos
mais frequentemente relatados foram ansiedadeyimstausea, dor e sudorese (transpiracao excessiva
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 servigco 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 deemmom superdoses de gabapentina de até 49g. Os
sintomas da superdose incluiram tontura, visdoaddpla empastada, sonoléncia, perda de consciéncia
letargia e diarreia leve. Todos os pacientes sgperaram totalmente com terapéutica de suporte.

Nao se recomenda hemodialise (filtracdo do sangwe)naioria 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 possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



lll. DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.3569.0416

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
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Historico de alteracao para a bula

Dados das alterac@es de hsl

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula
Data do Ne°. Assunto Data do N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
20, 30, 40,60 e
(10457) — Atualizacéo de texto de 500 (EMB
SIMILAR — bula conforme bula padrép HOSP) capsulas
5 ublicada no bulério. d .
03/06/2013| 0436196/13-2 I'r:g'lgfg‘g P uras
Texto de Bula NA NA NA NA Submisséo eletrbnica para VP /VPS 400mg com 10,
— RDC 60/12 disponibiliza¢éo do texto 20, 30, 40, 60 e
de bula no Bulério 500 (EMB
eletrdnico da ANVISA. HOSP) céapsulas
duras.
300mg com 10,
20, 30, 40,60 e
(10450) — ~ 500 (EMB
SIMILAR — Agelq”a‘?a‘f’ do tel’)‘t‘i de HOSP) capsulas
Notificacdo de u'a, conforme buia duras.
16/12/2013| 1057111/13-6 Alteracéio de NA NA NA NA padrdo adequada, e | VP/VPS
Texto de Bula dlsg%%g}ggfg em 400mg com 10,
— RDC 60/12 : 20, 30, 40,60 e
500 (EMB
HOSP) céapsulas
duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢tes de bl

Data do Ne°. Assunto Data do N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto de
bula, conforme bula
padr&o disponibilizada em 300mg com 10,
28/03/2014 e 30/05/2014 20, 30, 40,60 e
500 (EMB
S(I}\jl)l?_iol%_ - Itens: Para que este HOSP) capsulas
Notificacs _d medicamento € indicado duras.
04/07/2014| 0532286/14-3 A0|t| Icacao | € NA NA NA NA O que devo saber antes de VP / VPS
T (?[ragaoB Ie usar este medicamento; © 400mg com 10,
eé[())c ?50/?26‘ gue devo fazer quando el 20, 30, 40, 60 e
B me esquecer de usar este 500 (EMB
medicamento; Quais 0s HOSP) capsulas
males que este duras.
medicamento pode me
causar; Dizeres legais.
Adequacao do texto de 300mg com 10,
bula, conforme bula 20, 30, 40,60 e
(10450) — padréo disponibilizada em 500 (EMB
SIMILAR — 24/07/2014. HOSP) capsulas
Notificacéo d duras.
02/10/2014| 0819055/14-1 A0|t| Icacao | e NA NA NA NA - Itens: O que devo sabef VP /VPS
T ?ragaoB Ie antes de usar este 400mg com 10,
eé[())c ?50/?26‘ medicamento; Quais 0s 20, 30, 40,60 e
- males que este 500 (EMB
medicamento pode me HOSP) céapsulas
causar; duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢tes de bl

Data do N, Assunto Data do N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto de
bula, conforme bula
padrédo disponibilizada em
02/07/2015. 300mg com 10,
20, 30, 40,60 e
(10450) — - Itens: Identificac&o do 500 (EMB
SIMILAR — medicamento; O que devp HOSP) capsulas|
ificaca saber antes de usar este duras.
24/09/2015| 0853679/15-1 N/flig'r‘;ag@aaoo del A NA NA NA | modicamonto: Gome dovh VP VPS
Texto de Bula usar este medicamento; 400mg com 10,
— RDC 60/12 Quais os males que este 20, 30, 40, 60 e
medicamento pode me 500 (EMB
causar; O que fazer se HOSP) céapsulag
alguém usar uma duras.
guantidade maior do que @a
indicada deste
medicamento.
@0756) 20,50, 40,60 ¢
SIMILAR - Item | — Identificagdo do 500 (EMB
N0t|f|ca(;~ao de medicamento: HOSP) capsulas
alteraco de Inclusdo da frase: duras
14/12/2015| 1083999/15-2| texto de bula NA NA NA NA ) VP / VPS '

para

adequacéo a

intercambialid
ade

“Medicamento similar
equivalente ao
medicamento de
referéncia.”

400mg com 10,
20, 30, 40,60 e
500 (EMB
HOSP) céapsulas

duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢tes de bl

Data do N, Assunto Data do N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
Adequagéo do texto de 20, 30, 40, 60 e
(10450) — bula, conforme bula 500 (EMB
SIMILAR — padréo disponibilizada en HOSP) capsulas
Notificacdo de 04/02/2016 e 14/04/2016 duras.
04/05/2016) 1680917/16-3 Altera(;;é_o de NA NA NA NA VP /VPS
Texto de Bula Itens: 400mg com 10,
— RDC 60/12 20, 30, 40, 60 e
VP:itens 2,4,6¢e 8 500 (EMB
VPS:itens 2, 3,5,6,8¢ HOSP) cépsulas
duras.
300mg com 10,
20, 30, 40,60 e
(10450) — (10251) - 500 (EMB
SIMILAR — N CSIlIJI\S/IEIII(.)AdI?e el HOSP) capsulas
Notificacdo de O duras.
L7/06/2016) 1940855/16-2) "ylo oL Phe | 0210512016 | 1655080/16-4 EDIEDD | so o016l pizeres Legais | VP /VPS
Texto de Bula liberagéo 400mg com 10,
— RDC 60/12 convencional com 20, 30, 40,60 e
prazo de anélise 500 (EMB
HOSP) céapsulas
duras.
300mg com 10,
Adequacéo do texto de 20, 30, 40, 60 e
(10450) — bu~la, conforme bula 500 (EMB
SIMILAR — padrédo disponibilizada em HOSP) capsulas
Notificacdo de 04/08/2016. duras.
31/10/2016| 2440174/16-9 ’ NA NA NA NA VP / VPS
Alteracdo de .
Texto de Bula Itens: 400mg com 10,
_RDC 60/12 _ 20, 30, 40,60 e
VP: item 8 500 (EMB
VPS: item 9 HOSP) céapsulag

duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢tes de bl

Data do N, Assunto Data do N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
20, 30, 40,60 e
(10450) - Adequacéo do texto de HOSSS (EMB |
SIMILAR — bula, conforme bula dgr(;zpsu as
i i N0t|f|cag~ao de NA NA NA NA padréo disponibilizada em VP / VPS '
Alteracéo de 13/04/2017. 400 10
Texto de Bula VP: ltem 4 20 ?og Z(())mGO é
— RDC 60/12 VPS: ltem 5 500 (EMB
HOSP) céapsulag
duras.




GABANEURIN®
(gabapentina)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Comprimidos revestidos

600 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GABANEURIN®

(gabapentina)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES:
GABANEURIN® comprimidos revestidos de 600 mg em embalagenendot6, 9, 18, 27, 30, 54 e 100
comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE ( APENAS PARA
TRATAMENTO DE EPILEPSIA)

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de GABANEURINontém:
gabapentina
EXCIPIENte 0.S.P- . e 1 com. rev.

* amido pré-gelatinizado, hipromelose, copovidoasiearato de magnésio, hipromelose + macrogol,
diéxido de titanio e talco.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GABANEURIN® (gabapentina) é indicado para: tratatoesha dor neuropatica (dor devido a lesédo e/ou
mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema n@res adultos; como monoterapia (uso apenas de
GABANEURIN®) e terapia adjunta das crises epilé&iicparciais (convulsdes), com ou sem
generalizagdo secundaria (crise com maior comproresto do sistema nervoso central acompanhada de
perda da consciéncia), em pacientes a partir gma2 de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Supde-se que GABANEURIN® atue modulando (regulamdisiinsito das mensagens entre as células do
sistema nervoso, reduzindo a atividade excitatéegponsavel pela dor neuropatica e pelas crises
convulsivas.

No entanto o seu mecanismo ndo é totalmente caltheci

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

Nao use GABANEURIN® se tiver hipersensibilidadesfgla) 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 questfes 3 e
8)

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

GABANEURIN® s6 deve ser usada por gestantes se reffoo pontencial para a méae superar
claramente o risco potencial para o feto. Vocé diefeemar o seu médico caso esteja gravida, pladeja
engravidar ou engravide durante o tratamento coBAMEURIN®. A medicacéo atravessa a placenta
humana e é excretada (eliminada) no leite materrgpe significa que o uso por mulheres gravidas ou
lactantes s6 deve ser feito sob estrita orientag@bservacdo médica. Avise seu médico se vocéestiv
gravida, amamentando ou comegaré a fazé-lo dusarge de GABANEURIN®.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencao podem estar prejudicadas.

Este tipo de atividade s6 podera ser feita apdéagéa médica que constate auséncia de prejuiboe so
suas habilidades, secundéria ao uso do medicamento.

O uso de GABANEURIN® n&o deve ser interrompido ghmmente (de um dia para 0 outro).
Recomenda-se que a interrupcdo seja gradual (a@®®oao longo de — no minimo — 1 semana. Isso



porque a interrupcdo abrupta pode desencadear @capanto de crises convulsivas que podem
precipitar o estado de mal epiléptico (crises ctmivals que acontecem uma atras da outra, sem
intervalos, e que sdo de dificil controle).

Ap6s iniciar o tratamento com GABANEURIN®, erupg@atanegvermelhiddo da face ou outras partes
do corpo) ou outros sinais ou sintomas de hipeitséidade (alergia) como febre ou linfadenopatia
(aparecimento de inguas ou ganglios) podem indinamproblema de salde grave e vocé deve relatar
gualquer ocorréncia ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagéevocé toma ou se iniciard um tratamento e,
também sobre a ingestdo de alcool durante o tratancem GABANEURIN®. O médico precisa avaliar
se as medicagbes reagem entre si alterando a $im|m ag da outra; isso se chama interacdo
medicamentosa.

GABANEURIN® nao deve ser usado junto com antiacigos contenham aluminio e magnésio. Se vocé
faz uso dessas medicacdes faca um intervalo dea® batre a dose de GABANEURIN® e do antiacido.
O uso de GABANEURIN® com opioides (analgésico) padenentar a concentracao de gabapentina no
sangue.

GABANEURIN® usado junto com outros medicamentosicamvulsivantes pode alterar exames
laboratoriais, tais como proteindria (proteina ant®@a na urina). Se vocé for fazer exames labaagor
durante o uso de GABANEURIN® avise o laboratérim médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substandimscgs) foram relatados no banco de dados poés-
comercializacdo. Como acontece com qualquer meeicttmativo do sistema nervoso central, seu
médico deve avaliar cuidadosamente seu histériaatquao abuso de medicamentos bem como possiveis
sinais de abuso de gabapentina.

O tratamento com gabapentina tem sido associadotaotaras e sonoléncia, que podem aumentar a
ocorréncia de lesdes acidentais (quedas). Ha tamélétos, na pds-comercializacao, de confuséoaperd
de consciéncia e comprometimento mental. Assimpasentes devem ser avisados para tomarem
precaucdes até que estejam familiarizados comtesgais efeitos da medicacao.

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

Pacientes portadores de comprometimento renalpdazeu ndo tratamento com didlise (modalidade de
tratamento que visa filtrar o sangue para compemsalta de funcionamento dos rins), podem ne@essit
de ajuste de dosagem. (Leia questdo 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 consewasim temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto GABANEURIN® apresenta-se na forma de comprimidesestidos
brancos, oblongos, biconvexos e monossectados.

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

GABANEURIN® s6 deve ser usado por via oral (engmljgpodendo ser usado com ou sem alimentos.

O comprimido de GABANEURIN® 600 mg tem um sulcovid@io) que permite que ele possa ser partido
em 2 metades, com 300 mg cada uma.

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

As doses recomendadas e a velocidade de ajust&goddo com o resultado alcancado, serdo descritas
abaixo.

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idadi@je eficaz entre 900 mg/dia a 3600 mg/dia. Stggere

0 uso de 300mg (Y2 comprimido de 600 mg), 3 vezediaoo 1° dia, ou ajustando-se a dose conforme
descrito na Tabela 1 apds andlise da respostatamtnto. O intervalo maximo entre as doses nae dev
ultrapassar 12 horas para prevenir a ocorrénci@uateulsdes.



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 Neuropdtica (indicado para adultos): a dose eficaz é entrerB§llia e 3600 mg/dia. Sugere-se o
uso de 300 mg (Y2 comprimido de 600 mg), 3 vezediamo 1° dia, ou ajustando-se a dose conforme

descrito na Tabela 2 apés analise da respostatamtnto.

Tabela 2 — Esquema Posoldgico Sugerido

TITULACAOQ 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
(*2 (*2 (*2 (*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 | comprimido de 600 mg) 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 | comprimido de 600 mg) de 600 mg)
de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg)

Pacientes portadores de insuficiéncia rengcomprometimento da fungéo dos rins) podem predsa

ajuste da dose.

Ajuste de dose para pacientes em hemodialigmodalidade de tratamento que visa filtrar o sargara

compensar a falta de funcionamento dos rins): Bmendada uma dose de ataque de 300 a 400 mg, e

posteriormente doses de 200 mg a 300 mg de GABANEBRpos cada 4 horas de hemodidlise.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar GABANEURIN® no lmestiabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomqrdéxima 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 dosescélms. Se vocé esquecer uma dose vocé pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacbes adversas mais frequentemente documsriitaiden:

Geral: sensacdo de mal-estar, fadiga/astenia (cans&twg, fcefaleia (dor de cabeca), dor lombar (nas
costas) e abdominal (na barriga), infec¢éo virat, dintomas de gripe, leséo acidental, edemadguwh
generalizado.

Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo (manifesta-se por e#aéo na pele ou pessoa fica mais
corada), palpitacdo, aumento da presséo arterial.

Digestivo: boca ou garganta seca, nausea e/ou vomito, fhaial§gases no estdbmago ou intestinos),
anorexia (falta de apetite), dispepsia (ma dig¢st@mnstipacdo (prisdo de ventre), diarreia,



anormalidades dentarias, aumento do apetite, iaff@m nas gengivas (gengivite) e/ou no pancreas
(pancreatite).

Hematoldgico (sistema sanguineo)ieucopenia € uma alteracdo descrita no exame dguesa
(hemograma) que indica uma diminuicdo do numerdededcitos ou globulos brancos (células de
defesa) circulantes, trombocitopenia (alteragdoedame de sangue (hemograma) que indica uma
diminuicdo das plaquetas (células do sangue queatiiadas quando ha sangramento)), purpuras
(manchas roxas sob a pele devido a pequenos samgmnque podem ser confundidas com hematomas
gue sdo manchas roxas maiores decorrentes de sauntmtidas sofridas no local.

Metabdlico e nutricional: edema (inchaco) nas extremidades do corpo, gaahweso, hiperglicemia
(aumento do aclcar no sangue) e hipoglicemia (digiio de aclcar no sangue) mais frequente em
pacientes diabéticos, hiponatremia (reducdo daecdragdo de sodio no sangue), ictericia (coloragao
amarelada da pele, geralmente, devido a problemagado), alteragbes nos testes laboratoriais de
funcionamento do figado, hepatite (inflamagdo dgadd), ginecomastia (aumento do tamanho das
mamas em homens), hipertrofia das mamas.

Musculoesqueléticofratura, mialgia (dor muscular), artralgia (dos fiantas).

Sistema Nervoso:tinido (zumbido no ouvido), confusdo mental, ahagibes, amnésia (perda de
memoria), sonoléncia ou insdnia, nervosismo, tremooitura, vertigem, alteragdo do humor, ataxida(fa
de coordenacdo dos movimentos, principalmente auonbar), disartria (dificuldade de pronunciar as
palavras), hipercinesia (movimentagéo excessivapoatetose (movimentos involuntarios e bruscos dos
bracos e pernas), discinesia (movimentos descoaddsnlocalizados ou em todo corpo) e distonia
(espasmos musculares involuntarios), mioclonia tfeges musculares), aumento, diminui¢cdo ou
abolicdo de reflexos, coordenacdo anormal, depressfiabilidade emocional, nistagmo (movimentag&o
ritmica, involuntaria dos olhos geralmente, em gdice horizontal), pensamento anormal, abalos
musculares, ansiedade, hostilidade, alteracdo d&hmaqueda, perda de consciéncia (desmaio),
hiperestesia (excesso de sensibilidade), agitaj@vdcio do comportamento).

Viséo: ambliopia (diminuicao da visdo), diplopia (visépth, estrabica ou popularmente olhar “vesgo”),
visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamagdo da faringe (garganta) e/ou daz n@inite), pneumonia
(infeccdo do pulméo), dispneia (falta de ar).

Pele e anexosescoriacdo (“pele ralada”), acne (cravos e esp)nlpaurido (coceirakash (vermelhiddo

na pele) eritema multiforme (manchas vermelhaseat@ pom formas diferentes), sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caraderipar bolhas em mucosas em grandes areas do
corpo), alopecia (queda de cabelo), angioedemddgac do corpo devido a reacdo alérgica), reacédo
alérgica incluindo urticaria.

Urogenital: impoténcia, infecgdo do trato urinario (uretraxiga, ureteres, rins), insuficiéncia renal
aguda (parada subita do funcionamento dos ringjantinéncia urinaria (dificuldade em segurar aaji
disfungdo sexual (alteracdes no desejo sexualirdiss de ejaculagdo e falta de orgasmo).

Também foram relatados eventos adversos apds anfiesmcao repentina de gabapentina. Os eventos
mais frequentemente relatados foram ansiedadeyimstausea, dor e sudorese (transpiracao excgssiva
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco 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 deemmm superdoses de gabapentina de até 49 g. Os
sintomas da superdose incluiram tontura, visdoaddpla empastada, sonoléncia, perda de consciéncia
letargia e diarreia leve. Todos os pacientes sgperaram totalmente com terapéutica de suporte.

Nao se recomenda hemodialise (filtracdo do sangwe)naioria 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 possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragGes de hal

Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizac&o de texto de bula
(10457) - conforme bula padréo 600mg x 6, 9, 18,
S”Vl' LAR - publicada no bulario. 27, 30, _54_e 100
03/06/2013 0436196/13-2| Incluséo Inicial de NA NA NA NA Submiss&o eletronica para VP / VPS compnrmdos
Texto de Bula — disponibilizagéo do texto de revestidos.
RDC 60/12 b L o
ula no Bulario eletrénico da
ANVISA.
(10450) —
SIMILAR — Adequacéo do texto de bula, 600mg x 6, 9, 18,
16/12/2013| 1057111/13-6 Notifica(;Néo de NA NA NA NA conforme bgla pa_dr_:?}o VP / VPS 27, 30, _54_e 100
Alteracdo de adequada, e disponibilizada comprimidos
Texto de Bula — em 20/09/2013. revestidos.
RDC 60/12
(10450) ~ Adequacao do texto de bula, 600mg x 6, 9, 18,
SIMILAR — ~
Notificac&o de conform_e _byla padréo 27, 30, _54_e 100
19/12/2013| 1070772/13-7 Alteracio de NA NA NA NA disponibilizada em VP / VPS comprimidos
¢ 20/09/2013. revestidos.

Texto de Bula —
RDC 60/12

- Itens: Dizeres legais.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto de bula,
conforme bula padréo
disponibilizada em
28/03/2014 e 30/05/2014.
(10450) —
SIMILAR — - ltens: Para que este 600mg x 6, 9, 18,
Notificagcdo de medicamento é indicado; 27, 30, 54 e 100
04/07/2014) 0532286/14-3 AIterag%o de NA NA NA NA que devo saber antes de us;arVP /VPS comprimidos
Texto de Bula — este medicamento; O que revestidos.
RDC 60/12 devo fazer quando eu me
esquecer de usar este
medicamento; Quais 0s
males que este medicamerjto
pode me causar;
Adequacéo do texto de bula,
conforme bula padréo
(10450) - disponibilizada em
SIMILAR — 24/07/2014. 600mg x 6, 9, 18,
Notificacdo de 27, 30, 54 e 100
02/10/2014 0819055/14-1 Alteracéo de NA NA NA NA - Itens: O que devo saber VP /VPS comprimidos
Texto de Bula — antes de usar este revestidos.
RDC 60/12 medicamento; Quais 0s
males que este medicamerjto

pode me causar;




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adequacéo do texto de bula,
conforme bula padréo
disponibilizada em
02/07/2015.
- Itens: Identificac&o do
(10450) - medl_camento, F_ara_ que ?ste 600mg x 6, 9, 18,
SII_V!ILAI? - medicamento € indicado; C 27 30. 54 € 100
24/09/2015| 0853679/15-1 Notlflca<;~ao de NA NA NA NA que devo s_aber antes de usakp / yps comprimidos
Alteracdo de este medicamento; Como :
. ) revestidos.
Texto de Bula — devo usar este medicamento;
RDC 60/12 Quais os males que este
medicamento pode me
causar; O que fazer se
alguém usar uma quantidadge
maior do que a indicada
deste medicamento.
(10756) -
SIMILAR - Item | — Identificac@o do
Notificacdo de medicamento: 600mg x 6, 9, 18,
04/05/2016| 1680931/16-9| alteracéo de texta NA NA NA NA Incluséo da frase: VP /VPS | 27,30, 54 e 100
de bula para “Medicamento similar comprimidos
adequacéo a equivalente ao medicamento revestidos.
intercambialidade de referéncia.”
(10450) - Adequacéo do texto de bula,
N?)Itli\::::;Ago_de conforme bula padrao 600mg x 6, 9, 18,
04/05/2016| 1680917/16-3 ¢ NA NA NA NA disponibilizada em VP /vps | 27.30,54 €100

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/02/2016 e 14/04/2016.

VP:itens 2, 4,6 e 8
VPS:itens 2, 3,5,6,8¢e 9

comprimidos
revestidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto de bula,
(10450) — conform_e _b_ula padréo
SIMILAR — disponibilizada em 600mg x 6, 9, 18,
Notificagcdo de 04/08/2016. 27, 30, 54 e 100
31/10/2016| 2440174/16-9 ’ NA NA NA NA VP /VPS P T
Alteracéo de ltens: comprimidos
Texto de Bula — ’ revestidos.
RDC 60/12 VP: item 8
VPS: item 9
(10450) - Adequacéo do texto de bula,
SIMILAR — conforme bula padréo 600mg x 6, 9, 18,
) Notificagéo de disponibilizada em 27, 30, 54 e 100
i Alteracdo de NA NA NA NA 13/04/2017. VP /VPS comprimidos
Texto de Bula — VP:ltem 4 revestidos.

RDC 60/12

VPS: Item 5




