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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Gabapentina Farmoz 100 mg cdpsulas
Gabapentina Farmoz 300 mg cdpsulas
Gabapentina Farmoz 400 mg cdpsulas

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Gabapentina Farmoz e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Farmoz
3. Como tomar Gabapentina Farmoz

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Gabapentina Farmoz

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Gabapentina Farmoz e para que ¢ utilizado

Gabapentina Farmoz pertence a um grupo de medicamentos utilizados para tratar a
epilepsia e a dor neuropdtica periférica (dor de duracio prolongada provocada por
lesdes nos nervos).

A substancia ativa de Gabapentina Farmoz € a gabapentina.

Gabapentina Farmoz € utilizado para tratar:

- Virias formas de epilepsia (crises que estdo inicialmente limitadas a certas dreas do
cérebro quer se alastrem, ou ndo, para outras dreas cerebrais). O seu médico ird
prescrever-lhe Gabapentina Farmoz para ajudar a tratar a epilepsia quando o seu
tratamento atual ndo estd a controlar totalmente a sua condi¢do. Devera tomar
Gabapentina Farmoz juntamente com o seu tratamento atual, a menos que tenha sido
informado do contrério. Gabapentina Farmoz pode também ser utilizado isoladamente
para tratar adultos e criangcas com idade superior a 12 anos.
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- Dor neuropética periférica (dor de duragdo prolongada provocada por lesdes nos
nervos). A dor neuropética periférica (que ocorre principalmente nas pernas e/ou
bracos) pode ser provocada por varias doencas diferentes, tais como a diabetes ou zona.
A sensac¢do de dor pode ser descrita como sensacdo de calor, de queimadura, latejante,
descarga, punhalada, cortante, ciaibra, moinha, formigueiro, dorméncia, picadas, etc.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Farmoz

Nao tome Gabapentina Farmoz
- se tem alergia (hipersensibilidade) a gabapentina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Gabapentina
Farmoz.

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

- se estiver a fazer hemodidlise (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 estdmago persistente, enjoos € vomitos,
contacte o seu médico, imediatamente uma vez que estes poderdo ser sintomas de
pancreatite aguda (pancreas inflamado)

- se sofrer de perturbacdes do sistema nervoso, perturbagdes respiratorias ou tiver mais
de 65 anos de idade, o seu médico podera receitar-lhe um regime posoldgico diferente.
- Antes de tomar este medicamento, informe o seu médico se alguma vez abusou ou foi
dependente de élcool, de medicamentos sujeitos a receita médica ou de drogas ilegais;
pode significar que tem um risco maior de se tornar dependente de Gabapentina
Farmoz.

Foram reportados casos de abuso e dependéncia da gabapentina durante a experiéncia
pos-comercializacdo. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tem antecedentes de
abuso ou dependéncia.

Dependéncia

Algumas pessoas podem tornar-se dependentes de Gabapentina Farmoz (uma
necessidade de continuar a tomar o medicamento). Podem ter efeitos de privacdo
quando param de utilizar Gabapentina Farmoz (ver sec¢do 3, "Como tomar
Gabapentina Farmoz" e "Se parar de tomar Gabapentina Farmoz"). Se tiver
preocupacdes de Gabapentina Farmoz que possa ficar dependente de , € importante que
consulte o seu médico.

Se notar algum dos seguintes sinais enquanto estiver a tomar Gabapentina Farmoz,
pode ser um sinal de que se tornou dependente:

- Sente que precisa de tomar o medicamento durante mais tempo do que o aconselhado
pelo seu médico;
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— Sente que precisa de tomar mais do que a dose recomendada;

— Utiliza o medicamento por outros motivos que nio o pelo qual foi receitado;

— Fez repetidas tentativas e sem €xito de deixar ou de controlar a utilizacdo do
medicamento;

— Quando para de tomar o medicamento, sente-se mal e sente-se melhor quando volta a
tomar o medicamento.

Se notar algum destes sintomas, fale com o seu médico para discutir qual serd a melhor
via de tratamento para si, incluindo quando € apropriado parar e como o fazer de forma
segura.

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

Informacgdo importante sobre reagdes potencialmente graves

Foram notificadas erupcdes cutdneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrélise epidérmica téxica e reagdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS) em associacdo com gabapentina. Pare de utilizar gabapentina e procure
imediatamente aconselhamento médico se notar algum dos sintomas relacionados com
estas reacodes cutaneas graves descritas na sec¢ao 4.

Consulte a descricdo destes sintomas na sec¢do 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’.

Fraqueza muscular, sensibilidade ou dor e particularmente se, em simultaneo, 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 altera¢io no resultado da andlise sanguinea
(nomeadamente aumento da creatina fosfoquinase). Se sentir qualquer um destes sinais
ou sintomas, por favor contacte o seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e Gabapentina Farmoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Em especial, informe o seu
médico (ou farmacéutico) se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
medicamentos para as convulsoes, perturbagdes do sono, depressio, ansiedade ou
quaisquer outros problemas neurolégicos ou psiquidtricos.

Medicamentos que contenham opioides como a morfina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar medicamentos contendo opioides
(como a morfina), uma vez que os opioides podem aumentar o efeito de Gabapentina
Farmoz. Para além disso, a combinacao de Gabapentina Farmoz com opioides pode
causar sintomas como sonoléncia e/ou dificuldade em respirar.
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Antidcidos para a indigestao

A absor¢do de Gabapentina Farmoz no estdmago pode ser diminuida quando se toma ao
mesmo tempo Gabapentina Farmoz e antidcidos contendo aluminio e magnésio. Deste
modo, recomenda-se que Gabapentina Farmoz seja administrado, pelo menos, 2 horas
apo6s a administracdo do anticido.

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

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

Gabapentina Farmoz com alimentos Gabapentina Farmoz pode ser administrado com
ou sem alimentos.

Gravidez,amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Gabapentina Farmoz nao deve ser administrado durante a gravidez, a ndo ser que o
médico lhe tenha dado informagdo contraria. A mulher com possibilidade de engravidar
deve utilizar contracecao eficaz.

Nao foram realizados estudos especificos relativos ao uso da gabapentina em mulheres
gravidas, mas foi notificado um aumento do risco de malformagdes no feto com outros
medicamentos utilizados no tratamento de crises, especialmente, quando se administra
em simultaneo, 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 Farmoz. Nao pare de tomar este
medicamento subitamente, uma vez que pode aumentar o risco de crises epiléticas, que
podem ter consequéncias graves para si € para o seu bebé.

Se utilizada durante a gravidez, a gabapentina pode causar sintomas de privacao em
lactentes recém-nascidos. Este risco pode aumentar quando a gabapentina € tomada
juntamente com analgésicos opioides (medicamentos para o tratamento de dor grave).

Amamentacao

A substancia ativa de Gabapentina Farmoz, a gabapentina, passa para o leite humano.
Uma vez que se desconhece o efeito no bebé, recomenda-se que ndo amamente
enquanto estiver a tomar Gabapentina Farmoz.
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Fertilidade
Os estudos em animais ndo demonstraram efeitos na fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Gabapentina Farmoz pode provocar tonturas, sonoléncia e cansaco. Nao deve conduzir,
manobrar maquinas complexas ou participar noutras atividades potencialmente
perigosas até saber se este medicamento afeta a sua capacidade para realizar essas
atividades.

Gabapentina Farmoz contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Gabapentina Farmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. Nao tome mais medicamento
do que o receitado.

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

Adultos e adolescentes:

Tome o nimero de cdpsulas conforme indicado. O seu médico ird geralmente aumentar
a sua dose gradualmente. A dose inicial serd, geralmente, entre 300 mg e 900 mg por
dia. Depois, a dose pode ser aumentada conforme indicado pelo seu médico até um
méximo de 3600 mg por dia, e o seu médico ird dizer-lhe que a dose deve ser
administrada em 3 tomas separadas, isto é, uma de manha, uma a tarde e uma a noite.

Utilizacdo em criancas com idade igual ou superior a 6 anos:

A dose que serd administrada a sua crianga serd decidida pelo médico, uma vez que é
calculada com base no peso da crianga. O tratamento inicia-se com uma dose inicial
baixa, que € gradualmente aumentada durante um periodo aproximado de 3 dias. A dose
recomendada para o controlo da epilepsia é de 25-35 mg por kg por dia. A dose total é
geralmente administrada em 3 tomas separadas, tomando a(s) cdpsula(s) todos os dias,
normalmente uma vez de manha, outra a tarde e outra a noite.

Gabapentina Farmoz ndo é recomendado para utilizacdo em criangas com idade inferior
a 6 anos.

Dor Neuropética Periférica, a dose recomendada é:
Adultos:
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Tome o nimero de cdpsulas indicado pelo seu médico. O seu médico ird, geralmente,
aumentar a sua dose gradualmente. A dose inicial serd, 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 é, uma de manh3, uma a tarde e uma a noite.

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

Se € um doente idoso (idade superior a 65 anos), deve tomar a dose normal de
Gabapentina Farmoz, exceto se tiver problemas nos rins. O seu médico pode prescrever
um intervalo entre as doses e/ou doses diferentes se tiver problemas nos rins.

Se tem a impressao que o efeito de Gabapentina Farmoz ¢ demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico assim que possivel.

Modo de administracdo
Gabapentina Farmoz destina-se a administracao por via oral. Engolir sempre as
cépsulas inteiras com bastante dgua.

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

Se tomar mais Gabapentina Farmoz do que deveria

Se voce, ou outra pessoa, tomou acidentalmente demasiadas capsulas, ou se pensa que
uma crianca pode ter engolido alguma capsula, deve contactar imediatamente o seu
médico ou o servico de urgéncia mais proximo. Uma vez que as cdpsulas de
gabapentina podem deixa-lo sonolento, deve pedir a alguém que o leve ao médico ou ao
hospital, ou deve chamar uma ambulancia. Leve consigo as cdpsulas restantes,
juntamente com a embalagem para que no hospital possam facilmente identificar o
medicamento que tomou.

Os sintomas de sobredosagem sdo tonturas, visao dupla, alteragcdes da fala, perda de
consciéncia, sonoléncia e diarreia ligeira.

Caso se tenha esquecido de tomar Gabapentina Farmoz

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, a ndo ser que seja altura
da préxima dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gabapentina Farmoz

Nao pare de tomar Gabapentina Farmoz subitamente. Se quiser parar de tomar
Gabapentina Farmoz, discuta esta questiao primeiro com o seu médico. Ele ird dizer-lhe
o que fazer.A suspensdo do tratamento devera ser feita gradualmente durante, pelo
menos, 1 semana.
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Ap6s interromper um tratamento a curto ou a longo prazo com Gabapentina Farmoz, é
necessario saber que podera ter determinados efeitos indesejaveis, os chamados efeitos
de privacdo. Estes efeitos podem incluir convulsodes, ansiedade, dificuldade em dormir,
sensacdo de enjoo (nduseas), dor, suor, tremores, dores de cabeca, depressao, sensacao
anormal, tonturas e sentir um mal-estar geral habitual. Estes efeitos ocorrem geralmente
no prazo de 48 horas apds a suspensao de Gabapentina Farmoz. Se sentir efeitos de
privacdo, deve contactar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Pare de utilizar Gabapentina Farmoz e procure imediatamente aconselhamento médico
se notar algum dos seguintes sintomas:

- Areas de pele avermelhadas nao inchadas, em forma de alvo ou circulares no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacao da pele, dlceras na boca, garganta,
nariz, 6rgaos genitais e olhos. Estas erup¢des cutaneas graves podem ser antecedidas de
febre e sintomas do tipo gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
téxica);

- Erupc¢do cutdnea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos
inchados (sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade ao medicamento).

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

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

- reacOes da pele graves que necessitem de atencao imediata, inchagco dos ldbios e cara,
erupcdo da pele e vermelhiddo, e/ou queda de cabelo (estes poderdo ser sintomas de
uma reacdo alérgica grave)

- dor persistente no estdmago, nduseas e vomitos, uma vez que estes podem ser
sintomas de pancreatite aguda (pancreas inflamado)

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

- Gabapentina Farmoz pode causar uma reagdo 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 erupcao da pele quando tem este tipo de reacdo. Podera
necessitar de hospitalizacdo ou parar de tomar Gabapentina Farmoz. Contacte o seu
médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas:

- erupcdo da pele
- urticéria
- febre
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- ganglios inchados que ndo desaparecem

- inchaco dos ldbios e da lingua

- amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos
- nédoas negras ou hemorragias

- cansago severo ou fraqueza

- dor muscular inesperada

- infe¢des frequentes

Estes sintomas podem ser os primeiros sinais de uma reacao grave. Um médico deverd
examind-lo para decidir se deve continuar a tomar Gabapentina Farmoz.

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

Outros efeitos secunddrios incluem:
Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

- Infecdo viral
- Sonoléncia, tonturas, descoordenagao
- Cansaco, febre.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Pneumonia, infecdo respiratdria, infecio do trato urindrio, inflama¢do do ouvido ou
outras infecoes

- Nimero de glébulos brancos baixo

- Anorexia, aumento do apetite

- Hostilidade, confusao, alteracdes de humor, depressao, ansiedade, nervosismo,
dificuldade no pensamento

- Convulsdes, movimentos irregulares, dificuldade em falar, perda de memoria, tremor,
dificuldade em adormecer, dores de cabeca, pele sensivel, diminuic@o da sensibilidade
(dorméncia), dificuldade de coordenag¢dao, movimentos oculares ndo comuns, aumento,
diminui¢do, ou auséncia de reflexos

- Visdo enevoada, visao dupla

- Vertigens

- Pressdo arterial elevada, vermelhidao ou vasos sanguineos dilatados

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

- Vémitos, nduseas (enjoo), problemas nos dentes, gengivas inflamadas, diarreia, dor de
estdmago, indigestdo, obstipacdo, boca ou garganta seca, flatuléncia

- Edema da face, n6doas negras, erupcao da pele, comichdo, acne

- Dor nas articulag¢des, dor muscular, dor nas costas, espasmos

- Dificuldades na erecao (impoténcia)

- Edema das pernas e bracos, dificuldade em andar, fraqueza, dor, mal-estar, sintomas
semelhantes a gripe
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- Diminuicdo do ndmero de glébulos brancos, aumento de peso
- Lesdes acidentais, fratura, abrasao.

Adicionalmente, em ensaios clinicos com criangas foram notificados frequentemente
comportamento agressivo € movimentos espasmodicos.

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

- Reacdes alérgicas como urticaria

- Diminuicdo dos movimentos

- Ritmo cardiaco acelerado

- Inchago, que pode afetar a cara, tronco € membros

- Alteracdes do resultado das andlises ao sangue que sugerem problemas no figado
- Diminuicdo da capacidade mental

- Quedas

- Aumento dos niveis de glucose no sangue (mais frequentes em doentes com diabetes)
- Agitacdo (um estado de inquietacdo crénica e movimentos nao intencionais € sem
proposito).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Perda de consciéncia

- Diminuicdo dos niveis de glucose no sangue (mais frequentes em doentes com
diabetes)

- Dificuldade em respirar, respiracdo superficial (depressdo respiratéria)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Anafilaxia (reagdo alérgica grave e potencialmente fatal que inclui dificuldade em
respirar, inchaco dos ldbios, garganta e lingua e hipotensdo que requer tratamento de
urgéncia).

- Tornar-se dependente de Gabapentina Farmoz (dependéncia de fairmaco").

Ap6s interromper um tratamento a curto ou a longo prazo com Gabapentina Farmoz, é
necessdrio saber que podera ter determinados efeitos indesejaveis, os chamados efeitos
de privacao (ver "Se parar de tomar Gabapentina Farmoz").

Desde a introduc@o no mercado, foram notificados os seguintes efeitos secundérios:
- Diminuicdo das plaquetas (células que fazem a coagulagdo do sangue)

- Pensamentos suicidas, alucinacdes

- Movimentos anormais como contor¢ao, movimentos espasmodicos e rigidez

- Zumbido nos ouvidos

- Amarelecimento da pele e olhos (ictericia), inflamacgao do figado

- Insuficiéncia renal aguda, incontinéncia

- Aumento do tecido mamario, aumento mamario

- Acontecimentos adversos apos a descontinuacao subita da gabapentina (ansiedade,
dificuldade em adormecer, enjoos, dor, suores), dor no peito
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- Destruicao de fibras musculares (rabdomidlise)

- Alteracdes nos resultados das andlises de sangue (aumento da creatina fosfoquinase)
- Perturbacdes da fungdo sexual incluindo incapacidade de atingir o climax, ejaculacdo
tardia

- Nivel sanguineo de s6dio baixo (hiponatremia).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Gabapentina Farmoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “Val.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C. De modo a proteger da luz e da humidade, conservar na
embalagem de origem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Gabapentina Farmoz

- A substancia ativa € a gabapentina. Cada cdpsula contém 100 mg, 300 mg ou 400 mg
de gabapentina.



- Os outros componentes de Gabapentina Farmoz cdpsulas sdo:
Contetdo da capsula:

Lactose monohidratada

Amido de milho

Talco

Invélucro da cépsula:

O invélucro das cdpsulas de 100 mg (n°3, verde claro e marfim):
Amarelo de quinolona (E104)

Indigo Carmim (E132)

Diéxido de titanio (E171)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Gelatina

O invélucro das cépsulas de 300 mg (n°0, verde escuro e branco):

Oxido de ferro amarelo (E172)
Indigo Carmim (E132)
Di6xido de titanio (E171)
Gelatina

O invélucro das cépsulas de 400 mg (n°0, verde e branco):
Oxido de ferro amarelo (E172)

Indigo Carmim (E132)

Diéxido de titanio (E171)

Gelatina

Qual o aspeto de Gabapentina Farmoz e conteido da embalagem
As cdpsulas s@o acondicionadas em blister de PVC/PVDC/Alu.

As apresentacdes sao:
100 mg: 20, 50, 60, 90, 100 ou 500 capsulas
300 mg, 400 mg: 30, 50, 60, 90, 100 ou 500 capsulas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado

FARMOZ - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante:

APROVADO EM
08-03-2023
INFARMED




West Pharma- Producdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.

Rua Joao de Deus, n.° 11, Venda Nova, 2700-486 Amadora
Portugal

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra
Portugal

Tecnimede — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria, 2565-187 Dois Portos
Portugal

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

APROVADO EM
08-03-2023
INFARMED

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Italia: Gabapentina TecniGen
Espanha: Gabapentina Tecnigen

Reino Unido: Gabapentin 100 mg, Gabapentin 300 mg, Gabapentin 400 mg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




