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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Gabapentina Ipca 100 mg, 300 mg e 400 mg Capsulas
Gabapentina

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado 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. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro Isto inclui
possiveis efeitos secundarios nao indicados neste folheto.

O que contém este folheto:

. O que é Gabapentina Ipca Capsulas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Ipca Capsulas
. Como tomar Gabapentina Ipca Capsulas

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Gabapentina Ipca Capsulas

. Contetldo da embalagem e outras informag&es

aunhwN R

1. O que é Gabapentina Ipca Capsulas e para que é utilizado
A substancia ativa de Gabapentina Ipca Capsulas é a gabapentina.

Gabapentina Ipca Capsulas pertence a um grupo de medicamentos utilizados para tratar
a epilepsia e a dor neuropatica periférica (dor de duragdo prolongada causada por lesGes
nos nervos).

Este medicamento é utilizado para tratar:

Epilepsia: Gabapentina Ipca Capsulas é utilizada 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 prescrever-lhe-a Gabapentina Ipca
Capsulas para ajudar a tratar a epilepsia quando o seu tratamento atual ndo estiver a
controlar totalmente a sua doenga. Devera tomar Gabapentina Ipca Capsulas juntamente
com o seu tratamento atual, a ndo ser que tenha sido informado do contrario.
Gabapentina Ipca Capsulas também pode ser utilizado isoladamente para tratar adultos e
criangas com mais de 12 anos.

Dor neuropatica periférica: Gabapentina Ipca Capsulas é utilizada para tratar a dor de
duracdo prolongada causada por lesdes nos nervos. Diversas doengas distintas podem
causar a dor neuropatica periférica (que ocorre principalmente nas pernas e/ou bracgos),
nomeadamente a diabetes ou a zona. As sensagdes de dor podem ser descritas como
uma sensacao de calor, ardor, latejo, descarga, punhalada, farpa, cdibra, moinha,
formigueiro, dorméncia, picadas, etc.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gabapentina Ipca Capsulas
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Ndo tome Gabapentina Ipca Capsulas:

se tem alergia (hipersensibilidade) a gabapentina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

se tem uma intolerdncia a certos aclcares (problemas hereditarios de intolerdncia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorcado de glucose-galactose).

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Gabapentina Ipca
Capsulas:

Tome especial cuidado com Gabapentina Ipca Capsulas:

se tem problemas de rins

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

se estiver a fazer hemodidlise (para remover as impurezas do sangue devido a
insuficiéncia renal), informe o seu médico se sentir dores musculares e/ou fraqueza.

se sofrer de perturbagles do sistema nervoso, perturbacgOes respiratérias ou tiver mais
de 65 anos de idade, o seu médico podera receitar-lhe um regime posoldgico diferente

Um numero reduzido de pessoas tratadas com antiepiléticos, como a gabapentina, teve
pensamentos de auto-agressdo e suicidio. Se, em qualquer momento, tiver estes
pensamentos, contacte imediatamente o seu médico.

Informagao importante sobre reagdes potencialmente graves

Um pequeno numero de pessoas a tomar gabapentina desenvolve uma reacdo alérgica
ou uma reagdo na pele potencialmente grave, que podem resultar em problemas mais
graves se nao forem tratadas. E preciso saber reconhecer estes sintomas para que os
possa identificar enquanto estiver a tomar gabapentina.

Leia a descricdao destes sintomas na seccdo 4 deste folheto em “Contacte o seu médico
imediatamente caso sofra algum dos sintomas seguintes apdés a toma deste
medicamento, uma vez que podem ser graves”

Outros medicamentos e Gabapentina Ipca Capsulas

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 convulsdes, perturbacdes do sono, depressdo, ansiedade ou
quaisquer outros problemas neuroldgicos ou psiquiatricos.

Se estiver a tomar medicamentos contendo morfina, informe o seu médico ou
farmacéutico uma vez que a morfina pode aumentar o efeito de Gabapentina Ipca
Capsulas.

Ndo é esperada uma interagdo entre Gabapentina Ipca Capsulas e outros medicamentos
antiepiléticos ou pilulas contracetivas orais;

Gabapentina Ipca Capsulas pode interferir com certos testes laboratoriais. Se tiver de
fazer andlises a urina, indique os medicamentos que estiver a tomar ao seu médico ou ao
hospital.

Se Gabapentina Ipca Capsulas e antiacidos contendo aluminio e magnésio forem
tomados ao mesmo tempo, a absorcdo de Gabapentina Ipca Capsulas no estbmago pode
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ser reduzida. Por conseguinte, recomenda-se a toma de Gabapentina Ipca Capsulas, pelo
menos, duas horas depois da administragdo de um antiacido.

Gabapentina Ipca Capsulas com alimentos e bebida
Gabapentina Ipca Capsulas pode ser tomado com ou sem alimentos.

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

Gabapentina Ipca Capsulas ndo deve ser administrado durante a gravidez, a ndo ser por
indicacdo expressa do seu médico. As mulheres com potencial para engravidar devem
utilizar métodos contracetivos seguros.

Ndo foram realizados estudos especificos relativos a utilizagcdo 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 foi
administrado em simultdneo mais do que um medicamento desta natureza. Por
conseguinte, sempre que for possivel e apenas mediante aconselhamento do seu médico,
deve tentar tomar apenas um medicamento para as crises durante a gravidez.

Ndo pare subitamente de tomar este medicamento, uma vez que isso pode despoletar
crises epiléticas com consequéncias graves para si e para o seu bebé.

Contacte imediatamente o seu médico se esta gravida, pensa estar gravida ou planeia
engravidar durante o tratamento com Gabapentina Ipca Capsulas.

A gabapentina, a substancia ativa de Gabapentina Ipca Capsulas, é excretada no leite
humano. Como se desconhece o efeito no lactente, recomenda-se que nao amamente o
seu bebé enquanto estiver a tomar Gabapentina Ipca Capsulas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Gabapentina Ipca Capsulas pode causar tonturas, sonoléncia e cansago. Nao deve
conduzir, manobrar maquinas complexas ou realizar outras atividades potencialmente
perigosas até saber se este medicamento afeta a sua capacidade para realizar estas
atividades.

Gabapentina Ipca Capsulas contém lactose
Se foi informada pelo seu médico que tem uma intolerancia a certos acglcares, deve
contacta-lo antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Gabapentina Ipca Capsulas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico determinara qual a dose mais apropriada para si.

Se tem a sensacao de que o efeito de Gabapentina Ipca Capsulas é demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se for idoso (mais de 65 anos de idade), deve tomar Gabapentina Ipca Capsulas
normalmente, a nao ser que tenha problemas de rins.

O seu médico pode prescrever um regime de tratamento e/ou dose diferente se tiver
problemas de rins.
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Engula sempre as capsulas inteiras com bastante agua.
Continue a tomar Gabapentina Ipca Capsulas até o seu médico mandar parar.

A dose recomendada é:

Dor neuropatica periférica:

Tome o nuimero de capsulas indicadas pelo seu médico. Por norma, o seu médico
aumentara gradualmente a sua dose. A dose inicial sera, geralmente, entre 300 mg e
900 mg por dia.

A seguir, a dose pode ser aumentada gradualmente até um maximo de 3.600 mg por
dia, e o seu médico dir-lhe-a para toma-la em trés tomas separadas, isto &, uma de
manhd, uma a tarde e uma a noite.

Epilepsia:

Utilizagdo em adultos e adolescentes:

Tome o numero de capsulas indicado pelo seu médico. Por norma, o seu médico
aumentara gradualmente a sua dose. A dose inicial sera, geralmente, entre 300 mg e
900 mg por dia. A seguir, a dose pode ser aumentada gradualmente até um maximo de
3.600 mg por dia, e o seu médico dir-lhe-a para toma-la em trés tomas separadas, isto
é: uma de manh3, uma a tarde e uma a noite.

Utilizagdo em criangas com idade igual ou superior a 6 anos:

A dose a administrar a sua crianca sera determinada pelo seu médico, de acordo com o
peso da crianca. O tratamento é iniciado com uma dose inicial baixa, que é gradualmente
aumentada durante um periodo aproximado de 3 dias. A dose habitual para o controlo da
epilepsia é de 25-35 mg/kg/dia. E administrada normalmente em 3 doses separadas,
tomando a(s) capsula(s) todos os dias, normalmente uma de manha, uma a tarde e uma
a noite.

Gabapentina Ipca Capsulas ndo é recomendada para utilizacgdo em criangas com idade
inferior a 6 anos.

Se tem problemas de rins ou se esta a fazer hemodialise
O seu médico pode prescrever um regime de tratamento e/ou dose diferente se tiver
problemas de rins ou se esta a fazer hemodialise.

Se tomar mais Gabapentina Ipca Capsulas do que deveria

Doses mais elevadas que as recomendadas podem provocar um aumento nos efeitos
secundarios, incluindo perda de consciéncia, tonturas, visdo dupla, alteragdes da fala,
letargia e diarreia. Contacte o seu médico ou dirija-se ao servico de Urgéncia do hospital
mais proximo de imediato, se tomar mais gabapentina do que deveria. Leve consigo
quaisquer capsulas ou comprimidos que ndo tenha tomado, juntamente com a
embalagem e o rotulo, para o hospital conseguir identificar facilmente o medicamento
que foi tomado.

Caso se tenha esquecido de tomar Gabapentina Ipca Capsulas

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a nao ser
que esteja na altura da dose seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gabapentina Ipca Capsulas
Ndo pare de tomar Gabapentina Ipca Capsulas a ndo ser por indicacdo do seu médico. Se
o seu tratamento for interrompido, o processo devera ser feito gradualmente durante,
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pelo menos, 1 semana. Se parar de tomar Gabapentina Ipca Capsulas subitamente ou
antes de o seu médico lhe dizer, ha um risco acrescido de crises.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestem 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

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

reacbes cutdneas graves que necessitam de cuidados imediatos, inchago dos labios e
rosto, erupgdo cutanea e vermelhiddo e/ou queda de cabelo (estes podem ser sintomas
de uma reacao alérgica grave);

dor de estbmago persistente, nduseas e vomitos, uma vez que estes podem ser sintomas
de pancreatite aguda (pancreas inflamado);

a gabapentina pode causar uma reacgao alérgica grave ou potencialmente fatal, que pode
afetar a sua pele ou quaisquer outras partes do seu corpo, como o figado ou glébulos
sanguineos. Pode ter ou ndo uma erupgao cutdnea quando tiver este tipo de reacdo.
Pode necessitar de ser hospitalizado ou de parar de tomar gabapentina. Contacte o seu
médico de imediato, se tiver algum dos seguintes sintomas:

erupgao cutanea

urticaria

febre

inchaco nos ganglios que ndo desaparece

inchaco dos labios e lingua

amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos
ndédoas negras ou hemorragias invulgares

fadiga grave ou fraqueza

dor muscular inesperada

infegdes frequentes

Estes sintomas podem ser os primeiros sinais de uma reacao grave. Deve ser examinado
por um médico, para ser ponderada a continuagdo da toma de gabapentina.

Se esta a fazer hemodialise, informe o seu médico, se tiver dor muscular e/ou fraqueza.
Outros efeitos secundarios incluem:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Infegdo viral

Sonoléncia, tonturas, falta de coordenagao

Cansaco, febre

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar mais de 1 em 100 pessoas):
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Pneumonia, infegdes respiratérias, infegdo do trato urinario, inflamagao do ouvido ou de
outras infecOes

Namero baixo de glébulos brancos

Anorexia, aumento de apetite

Agressividade, confusdo, alteracdes de humor, depressdao, ansiedade, nervosismo,
dificuldade de pensamento

Convulsdes, movimentos involuntarios, dificuldade em falar, perda de memobria, tremor,
dificuldade em adormecer, dor de cabega, pele sensivel, diminuicdo da sensibilidade
(dorméncia), dificuldade de coordenagdo, movimentos oculares invulgares, aumento,
diminuicdo ou auséncia de reflexos

Visdo enevoada, visdo dupla

Vertigens (uma sensacao de tonturas ou de “rodopio”).

Tensao arterial elevada, vermelhiddo ou dilatagao dos vasos sanguineos

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

Vomitos (indisposicao), nauseas (enjoos), problemas nos dentes, gengivas inflamadas,
diarreia, dor de estbmago, indigestdo, prisdo de ventre, boca ou garganta seca,
flatuléncia

Inchacgo do rosto, hematomas, erupcao cutanea, comichdo, acne

Dor nas articulagdes, dor nos musculos, dor nas costas, espasmos

Dificuldade na eregao (impoténcia)

Inchaco das pernas e bragos, dificuldade em andar, fraqueza, dor, sensagao de mal-
estar, sintomas gripais

Reducdo do nimero de glébulos brancos, aumento de peso

Lesao acidental, fratura, abrasao

- Agitagdo (um estado de agitagdo crénica e movimentos involuntarios e sem propdsito)

Efeitos secundarios ndo conhecidos

Anafilaxia (reacgdo alérgica grave, potencialmente fatal, incluindo dificuldade
respiratoria, inchaco dos labios, garganta e lingua e hipotensdo que requer tratamento
de emergéncia)

Adicionalmente, foram notificados frequentemente comportamentos agressivos e
movimentos involuntarios em ensaios clinicos realizados em criancas.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar mais de 1 em 1.000 pessoas):

Reacles alérgicas como urticaria

Diminuigdo dos movimentos

Ritmo cardiaco acelerado

Inchago que pode afetar o rosto, tronco e membros

Alteracdo dos valores das analises sanguineas, que sugerem problemas de figado
Dificuldade em respirar, respiragdo superficial (depressao respiratoria)
Dificuldade em engolir

Desde a comercializagao, foram notificados os seguintes efeitos secundarios:

Diminuicdo das plaquetas (as células que permitem a coagulagao do sangue)

Alucinacdes

Problemas com movimentos anormais, como contor¢do, movimentos involuntarios e
rigidez

Zumbido nos ouvidos

Um grupo de efeitos secundarios que pode incluir ganglios linfaticos inchados (pequenos
nodulos salientes e isolados sob a pele), febre, erupgdo cutanea e inflamagdo do figado
que ocorrem em simultaneo
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Amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia), inflamagdo do figado

Insuficiéncia renal aguda, incontinéncia

Aumento do tecido mamario, aumento mamario

Efeitos adversos apds a descontinuacdo abrupta da gabapentina (ansiedade, dificuldade
em dormir, nauseas, dor, suores), dor no peito

FlutuagGes nos niveis de aglicar no sangue nos doentes com diabetes.

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

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

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem apés
(MM/AAAA). O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Gabapentina Ipca Capsulas

A substancia ativa é a gabapentina. Cada capsula contém 100 mg, 300 mg ou 400 mg de
gabapentina.

Os outros componentes sdo:

Contelido da capsula: Lactose mono-hidratada, amido de milho e talco.

Revestimento da capsula: gelatina, agua purificada e laurilssulfato de sédio.

As capsulas de 100 mg contém o corante E171 (didxido de titanio), as capsulas de
300 mg contém os corantes: E171 (diéxido de titanio) e E172 (6xido de ferro amarelo) e
as capsulas de 400 mg contém os corantes: E171 (didéxido de titanio) e E172 (6xido de
ferro vermelho e amarelo).

Qual o aspeto de Gabapentina Ipca Capsulas e conteddo da embalagem

Gabapentina 400 mg Capsulas Tamanho laranja/laranja 'Oel' com tampa 'M' e corpo '400'
impresso com tinta preta, capsulas de gelatina dura, cheias de mistura de branco a
esbranquicado.

Gabapentina 300 mg Capsulas Amarelo/amarelo tamanho '0' com tampa 'M' e corpo '300'
impresso com tinta preta, capsulas de gelatina dura, cheias de mistura de branco a
esbranquigado.’.

Gabapentina 100 mg Capsulas contém capsulas de gelatina dura brancas de tamanho ‘3’.

As capsulas estdo acondicionadas em embalagens contendo blisters de PVC/Aluminio,
revestido a PvDC, com 30, 50, 90, 100 e 200 capsulas.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante



APROVADO EM
12-08-2022
INFARMED

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:

Ipca Produtos Farmaceuticos Unipessoal Lda

Rua Jose Nogueira Vaz, Lote 104-Lj Esq 2625-099 Povoa de Santa Iria
Portugal

Fabricante:

Pharmas d.o.o.

Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca, Croatia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

PT Gabapentina Ipca

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em MM/AAAA
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