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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Gabapentina Double-E Pharma 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Gabapentina Double-E Pharma 800 mg comprimidos revestidos por pelicula
Gabapentina

Leia atentamente este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
comtém informacdo importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médic ou farmacéutico. Ver secgdo 4.>

O que comtém este folheto:

. O que é Gabapentina Double-E Pharma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Double-E Pharma
. Como tomar Gabapentina Double-E Pharma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Gabapentina Double-E Pharma

. Conteudo da embalagen e outras informacgdes

OUThWNKE

1. O que é Gabapentina Double-E Pharma e para que é utilizado

Gabapentina Double-E Pharma pertence a um grupo de medicamentos utilizados
para tratar a epilepsia e a dor neuropatica periférica (dor de duracdo prolongada
provocada por lesGes nos nervos).

Gabapentina Double-E Pharma é utilizado para tratar:

Varias formas de epilepsia (crises que estdo inicialmente limitadas a certas areas do
cérebro quer se alastrem, ou ndo, para outras areas cerebrais). O seu médico ira
rescrever-lhe Gabapentina Double-E Pharma para ajudar a tratar a epilepsia quando
o0 seu ratamento atual ndo esta a controlar totalmente a sua condicdo. Devera tomar
Gabapentina Double-E Pharma juntamente com o seu tratamento atual, a menos que
tenha sido informado do contrario. Gabapentina Double-E Pharma pode também ser
utilizado isoladamente para tratar adultos e criangas comidade superior a 12 anos.
Dor neuropatica periférica (dor de duracdo prolongada provocada por lesGes nos
nervos). A dor neuropatica periférica (que ocorre principalmente nas pernas e/ou
bragos) pode ser provocada por varias doencgas diferentes, tais como a diabetes ou
zona. A sensacdo de dor pode ser descrita como sensacdo de calor, de queimadura,
latejante, descarga, punhalada, cortante, cdibra, moinha, formigueiro, dorméncia,
picadas, etc.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Double-E Pharma

Ndo tome Gabapentina Double-E Pharma
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- se tem alergia (hipersensibilidade) a gabapentina ou a qualquer outro componente
de Gabapentina Double-E Pharma (indicados na secgdo 6)

Tome especial cuidado com Gabapentina Double-E Pharma

- se sofre de problemas renais o seu médico poder o seu médico podera prescrever
um esquema de tratamento diferente

- se estiver a fazer hemodialise (remover as impurezas do sangue devido a faléncia
renal), informe o seu médico caso desenvolva dores musculares e/ou fraqueza

- se desenvolver sinais tais como dor de estbmago persistente, enjoos e vomitos
contacte o seu médico, imediatamente uma vez que estes poderdo ser sintomas de
pancreatite aguda (pancreas inflamado)

- se sofrer de perturbacbes do sistema nervoso, perturbacdes respiratorias ou tiver
mais de 65 anos de idade, o seu médico podera receitar-lhe um regime posoldgico
diferente.

Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos como a
gabapentina teve pensamentos de autoagressdo e suicidio. Se a qualguer momento
tiver estes pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

Informacdo importante sobre reacdes potencialmente graves

Um pequeno nimero de pessoas a tomar Gabapentina Double-E Pharma desenvolve
uma reacdo alérgica ou reacdo na pele potencialmente grave, que pode resultar em
problemas mais graves se ndo forem tratadas. E necessario que conheca os sintomas
para que oS possa identificar enquanto estiver a tomar Gabapentina Double-E
Pharma.

Consulte a descricao destes sintomas na seccdo 4 deste folheto em “Contacte o seu
médico imediatamente caso sofra algum dos sintomas seguintes apds a toma deste
medicamento, uma vez que podem ser graves”. Em especial, informe o seu médico
(ou farmacéutico) se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, medicamentos
para as convulsoes, perturbacdes do sono, depressao, ansiedade ou quaisquer outros
problemas neuroldgicos ou psiquiatricos.

Fraqueza muscular, sensibilidade ou dor e particularmente se, em simultdneo, sentir
mal-estar ou apresentar temperatura elevada que pode ser causada por uma rutura
muscular anormal que pode ser fatal e levar a problemas nos rins. Também pode
apresentar alteracdo da cor da urina e uma alteragdo no resultado da analise
sanguinea (nomeadamente aumento da creatina fosfoquinase). Se sentir qualquer
um destes sinais ou sintomas, por favor contacte o seu médico imediatamente.

Ao tomar Gabapentina Double-E Pharma com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Medicamentos que contenham morfina. Informe o seu médico ou farmacéutico se
esta a tomar medicamentos contendo morfina, uma vez que a morfina pode
aumentar o efeito de Gabapentina Double-E Pharma.

Antiacidos para a indigestdo. A absorcdo de Gabapentina Double-E Pharma no
estobmago pode ser diminuida quando se toma ao mesmo tempo Gabapentina
Double-E Pharma e antidcidos contendo aluminio e magnésio.. Deste modo,
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recomenda-se que Gabapentina Double-E Pharma seja administrado, pelo menos, 2
horas apds a administracdo do antiacido.

Gabapentina Double-E Pharma

- ndo é esperado que interaja com outros medicamentos antiepiléticos ou com os
contracetivos orais.

- pode interferir com alguns exames laboratoriais. Se tiver de fazer analises a urina
informe o seu médico ou hospital acerca dos medicamentos que esta a tomar.

Ao tomar Gabapentina Double-E Pharma com alimentos e bebidas
Gabapentina Double-E Pharma pode ser administrado com ou sem alimentos.
Gravidez

Gabapentina Double-E Pharma nao deve ser administrado durante a gravidez, a ndo
ser que o médico lhe tenha dado informacdo contraria. A mulher com possibilidade
de engravidar deve utilizar contracegao eficaz.

Ndo foram realizados estudos especificos relativos ao uso da gabapentina em
mulheres gravidas, mas foi notificado um aumento do risco de malformac6es no feto
com outros medicamentos utilizados no tratamento de crises, especialmente quando
administrados em simultdneo, mais que um medicamento para o tratamento das
crises.

Deste modo, sempre que possivel, deve tentar tomar apenas um medicamento para
as crises durante a gravidez e apenas sob supervisdo do seu médico.

Contacte imediatamente o seu médico se estd gravida, pensa estar gravida ou se
planeia engravidar, enquanto estd a tomar Gabapentina Double-E Pharma. Ndo pare
de tomar este medicamento subitamente, uma vez que pode aumentar o risco de
crises epiléticas, que podem ter consequéncias graves para si e para o seu bebé.

Aleitamento

A substéncia ativa de Gabapentina Double-E Pharma, a gabapentina, passa para o
leite humano. Uma vez que se desconhece o efeito no lactente, recomenda-se que
nao amamente enquanto estiver a tomar Gabapentina Double-E Pharma.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Gabapentina Double-E Pharma pode provocar tonturas, sonoléncia e cansaco. Ndo
deve conduzir, manobrar maquinas complexas ou participar noutras atividades
potencialmente perigosas até saber se este medicamento afeta a sua capacidade
para realizar estas atividades.

3. Como tomar Gabapentina Double-E Pharma

Tomar Gabapentina Double-E Pharma sempre de acordo com as indicacdes do
meédico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

O seu médico ira determinar qual a dose apropriada para si.
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Epilepsia, a dose recomendada é:

Adultos e adolescentes:

Tome o numero de comprimidos conforme indicado. O seu médico ird geralmente
aumentar a sua dose gradualmente. A dose inicial sera, geralmente, entre 300 mg e
900 mg por dia. Depois, a dose pode ser aumentada conforme indicado pelo seu
meédico até um maximo de 3600 mg por dia, e o seu médico ira dizer-lhe que a dose
deve ser administrada em 3 tomas separadas, isto €, uma de manhd&, uma a tarde e
uma a noite.

Criancas com idade igual ou superior a 6 anos:

A dose que sera administrada a sua criancga sera decidida pelo médico, uma vez que
€ calculada com base no peso da criancga.

O tratamento inicia-se com uma dose inicial baixa, que é gradualmente aumentada
durante um periodo aproximado de 3 dias.

A dose habitual para o controlo da epilepsia € de 25-35 mg por kg por dia. A dose
total € geralmente administrada em 3 tomas separadas, tomando a(s)
comprimido(s) todos os dias, normalmente uma vez de manhd, outra a tarde e outra
a noite.

Gabapentina Double-E Pharma ndo é recomendado para utilizagdo em criancas com
idade inferior a 6 anos.

Dor Neuropatica Periférica, a dose recomendada é

Adultos:

Tome o numero de comprimidos indicado pelo seu médico. O seu médico ira,
geralmente, aumentar a sua dose gradualmente.

A dose inicial sera, geralmente, entre 300 mg e 900 mg por dia.

Depois, a dose pode ser aumentada conforme indicado pelo seu médico até um
maximo de 3600 mg por dia, e o seu médico ird dizer-lhe que a dose deve ser
administrada em 3 tomas separadas, isto €, uma de manhd, uma a tarde e uma a
noite.

Se tiver problemas nos rins ou estiver a fazer hemodialise
O seu médico podera prescrever um esquema de tratamento e/ou dose diferente se
tiver problemas nos rins ou estiver a fazer hemodialise.

Se é um doente idoso (idade superior a 65 anos) deve tomar a dose normal de
Gabapentina Double-E Pharma, exceto se tiver problemas nos rins. O seu médico
podera prescrever um esquema de tratamento e/ou dose diferente se tiver
problemas nos rins

Se tem a impressdo que o efeito de Gabapentina Double-E Pharma é demasiado
forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico assim que possivel.

Modo de administracdo

Gabapentina Double-E Pharma destina-se a administragdo por via oral. Engolir
sempre os comprimidos com bastante agua. O comprimido pode ser divido em
metades iguais.

Continue a tomar Gabapentina até o seu medico dizer que pode parar o tratamento.

Se tomar mais Gabapentina Double-E Pharma do que deveria
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Caso tome, ou outra pessoa tome acidentalmente demasiadas capsulas, ou se
pensar que uma crianga tomou alguma capsula, contacte imediatamente o seu meu
meédico ou dirija-se ao servigo de urgéncia do hospital mais préximo. Uma vez que as
capsulas de Gabapentina podem deixa-lo(a) sonolento(a), recomenda-se que pega a
outra pessoa para o(a) levar ao médico ou hospital, ou que chame uma ambuléncia.
Os sintomas de sobredosagem sdo tonturas, visao dupla, fala arrastada, perda de
consciéncia, sonoléncia e diarreia ligeira.

Leve consigo as comprimidos que ndao tomou, juntamente com o blister e a
cartonagem para que no hospital possam facilmente identificar qual o medicamento
que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Gabapentina Double-E Pharma

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, a ndo ser que seja
hora da proxima dose. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gabapentina Double-E Pharma

Ndo pare de tomar Gabapentina Double-E Pharma a ndo ser por indicacdo do seu
meédico. A suspensdo do tratamento devera ser feita gradualmente durante, pelo
menos, 1 semana. Se parar de tomar Gabapentina Double-E Pharma subitamente ou
antes do seu médico lhe dizer, existe um risco acrescido de crises.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Gabapentina Double-E Pharma pode causar efeitos
secundadrios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente caso sofra algum dos sintomas seguintes apds
a toma deste medicamento, uma vez que podem ser graves:

reacdes da pele graves que necessitem de atencdo imediata, inchaco dos labios e
cara, erupcao da pele e vermelhiddo, e/ou queda de cabelo (estes poderdo ser
sintomas de uma reacdo alérgica grave)

dor persistente no estbmago, nduseas e vOmitos, uma vez que estes podem ser
sintomas de pancreatite aguda (pancreas inflamado).

Gabepentina pode causar uma reacdo alérgica grave ou potencialmente fatal que
pode afetar a pele ou outras partes do corpo como o figado ou glébulos vermelhos.
Podera ter ou ndo uma erupcdo da pele quando tem este tipo de reacdo. Podera
necessitar de hospitalizacdo ou parar de tomar Gabapentina Rivpharm. Contacte o
seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas:

erupcao da pele

urticaria

febre

ganglios inchados que ndo desaparecem

inchaco dos labios e da lingua

amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos
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nodoas negras ou hemorragias

cansaco severo ou fraqueza

dor muscular inesperadas

infecOes frequentes

problemas respiratérios que, quando graves, podem exigir cuidados de emergéncia e
intensivos para continuar a respirar normalmente.

Estes sintomas podem ser os primeiros sinais de uma reacdo grave. Um médico
devera examina-lo para decidir se deve continuar a tomar Gabapentina Double-E
Pharma.

Se estiver a fazer hemodialise , informe o seu médico se sentir dores musculares
e/ou fraqueza.

Outros efeitos secundarios incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
Infecdo viral

Sonoléncia, tonturas, descoordenacéo

Cansaco, febre

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Pneumonia, infegdo respiratoria, infecdo do trato urinario, inflamagdo do ouvido ou
outras infe¢des.

NUumero de glébulos brancos baixo

Anorexia, aumento do apetite

Hostilidade, confusdo, alteracdes de humor, depressdao, ansiedade, nervosismo,
dificuldade no pensamento

Convulsdes, movimentos irregulares, dificuldade em falar, perda de memoria,
tremor, dificuldade em adormecer, dores de cabeca, pele sensivel, diminuicdo da
sensibilidade (dorméncia), dificuldade de coordenagdo, movimentos oculares ndo
comuns, aumento, diminuicdo ou auséncia de reflexos

Visao enevoada, visdo dupla

Vertigens

Pressdo arterial elevada, vermelhiddo ou vasos sanguineos dilatados

Dificuldade em respirar, bronquite, garganta irritada, tosse, nariz seco

Vomitos, nauseas (enjoo), problemas nos dentes, gengivas inflamadas, diarreia, dor
de estbmago, indigestdo, obstipagdo, boca ou garganta seca, flatuléncia

Edema da face, ndédoas negras, erupcdo da pele, comichdo, acne

Dor nas articulagbes, dor muscular, dor nas costas, espasmos

Dificuldades na eregdo (impoténcia)

Edema das pernas e bracos, dificuldade em andar, fraqueza, dor, mal-estar,
sintomas semelhantes a gripe

Diminuicdo do numero de glébulos brancos, aumento de peso

LesOes acidentais, fratura, abrasao

Adicionalmente, em ensaios clinicos com criangas foram notificados frequentemente
comportamento agressivo e movimentos espasmadicos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Reacdes alérgicas como urticaria
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Diminuicao dos movimentos

Ritmo cardiaco acelerado

Inchaco, que pode afetar a cara, tronco e membros

Alteracdes do resultado das analises ao sangue que sugerem problemas no figado.
Queda

Anomalia psiquica Dificuldade em pensar

Glicemia elevada (observado mais frequentemente em doentes com diabetes)
agitacdo (estado de inquietacdo crénica e movimentos ndo intencionais e sem
proposito)

Dificuldade em engolir

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Glicemia baixa (observada mais frequentemente em doentes com diabetes)
Perda de consciéncia

Dificuldade em respirar, respiracdo superficial (depressdo respiratoria)

Frequéncia desconhecida: anafilaxia (reacdo alérgica grave, potencialmente fatal que
inclui dificuldade em respirar, inchago dos labios, garganta e lingua e hipotensdo que
requer tratamento de urgéncia)

Apdés a comercializagdo de Gabapentina Double-E Pharma, foram notificados os
seguintes efeitos secundarios:

Diminuicdo das plaquetas (células que fazem a coagulacdo do sangue)

Alucinagdes

Movimentos anormais como contor¢gdo, movimentos espasmodicos e rigidez

Zumbido nos ouvidos

Um grupo de efeitos secundarios que pode incluir ganglios linfaticos inchados
(pequenos nodulos isolados sob a pele), febre, erupcdo da pele e inflamacdo do
figado que ocorrem em simultaneo

Amarelecimento da pele e olhos (ictericia)

Inflamacdo do figado

Insuficiéncia renal aguda, incontinéncia

Aumento do tecido mamario, aumento mamario

Acontecimentos adversos apds a descontinuacdo subita da gabapentina (ansiedade,
dificuldade em adormecer, enjoos, dor, suores), dor no peito

FlutuagcGes na glucose sanguinea em doentes com diabetes

Destruicdo de fibras musculares (rabdomidlise)

Alteracdes nos resultados das anadlises de sangue (aumento da creatina
fosfoquinase)

Problemas na fungdo sexual, incluindo incapacidade de atingir o climax sexual,
ejaculacao retardada

Sodio sanguineo baixo

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente atraveés:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Gabapentina Double-E Pharma
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Gabapentina Double-E Pharma apods o prazo de validade impresso na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N3do conservar Gabapentina Double-E Pharma acima de 25°C. Conservar na
embalagem de origem para proteger da humidade.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes
Qual a composicdo de Gabapentina Double-E Pharma

A substancia ativa € a gabapentina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
600 mg ou 800 mg de gabapentina.

Os outros componentes dos comprimidos de Gabapentina Double-E Pharma c sdo:
Nucleo de comprimido: poloxamero tipo 407, copolividona, carboximetilamido sodico
tipo A, 6leo vegetal hidrogenado, talco, silica coloidal anidra.

Revestimento por pelicula: alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), macrogol
3350, talco.

Qual o aspeto de Gabapentina Double-E Pharma e conteido da embalagem

Gabapentina Double-E Pharma 600 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo
comprimidos revestidos por pelicula brancos, de forma oval, com a gravacgo "600”,
fornecido em embalagens de 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500 comprimidos
acondicionados em blisters de PVC/PE/PVDC/ aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Gabapentina Double-E Pharma 800 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo
comprimidos brancos revestidos por pelicula, de forma oval, com a gravacgo "800”,
fornecido em embalagens de 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500 comprimidos
acondicionados em blisters de PVC/PE/PVDC/ aluminio.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Double-E Pharma Ltd.
17 Corrig Road
Sandyford, Dublin 18
Irlanda

Fabricantes

SynerLAB - Laboratoires BTT
Zone Industrielle de Krafft
67150 Erstein

Franca

Rivopharm UK Ltd.

30th Floor, 40 Bank Street,
Canary Wharf

London E14 5NR

Reino Unido

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 04/2019
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