1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ' N

abapentina :
9edicameE[o genérico Lei n®9.787, de 1999 AC taV | S

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE
Dor neuropatica: uso adulto acima de 18 anos de idade.
Epilepsia: uso adulto e pediatrico acima de 12 anos de idade.

APRESENTACOES:
Embalagens com 30 cépsulas de 300 mg e 400 mg.

COMPOSICAO:

Cada cépsula de 300 mg contém:

0T o= 1<) a1 T SRR 300 mg
Cada cépsula de 400 mg contém:

Lo T2 oT=1 o 1=] 1 T S 400 mg
Excipientes (gsp para 1 capsula): lactose monoidratada, amido e talco.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gabapentina é indicada para: tratamento da dor neuropatica (dor devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos
nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como monoterapia (uso apenas de gabapentina) e terapia adjunta das
crises epilépticas parciais (convulsdes), com ou sem generalizagdo secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de
idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gabapentina deve agir modulando (regulando) as transmissdes das mensagens entre as células do sistema nervoso,
reduzindo a atividade excitatéria responsavel pela dor neuropatica e pelas crises convulsivas.

No entanto, o seu mecanismo néo é totalmente conhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 4 e 8)
Né&o use gabapentina se tiver hipersensibilidade (alergia) a gabapentina ou a outros componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 3 e 8)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Gabapentina s6 deve ser usada por gestantes sob estrita orientagdo médica, desde que seus beneficios a mae
superem os riscos ao feto. Vocé deve informar o seu médico caso esteja gravida, planejando engravidar ou
engravide enquanto estiver tomando gabapentina. A medicacdo é excretada (eliminada) no leite materno, o que
significa que o uso por mulheres lactantes s6 deve ser feito sob estrita orientagdo e observacdo médica. Avise seu
médico se vocé estiver amamentando ou comecara a fazé-lo durante o uso de gabapentina.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.
Este tipo de atividade s6 podera ser feita apos avaliacdo médica que garanta que suas habilidades néo estdo sendo
afetadas pelo medicamento.

O uso de gabapentina ndo deve ser interrompido abruptamente (de um dia para o outro). Recomenda-se que a
interrupcéo seja gradual (aos poucos) ao longo de — no minimo — 1 semana. Isso porque a interrupgao abrupta pode
desencadear o aparecimento de crises convulsivas que podem precipitar o estado de mal epiléptico (crises
convulsivas que acontecem uma atras da outra, sem intervalos, e que sdo de dificil controle).

Apos iniciar o tratamento com gabapentina, “rash” (vermelhiddo da face ou outras partes do corpo) ou outros sinais
ou sintomas de hipersensibilidade (alergia) como febre ou linfadenopatia (aumento dos ganglios) podem indicar um
problema médico grave e vocé deve relatar qualquer ocorréncia ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicac¢fes que vocé toma ou se iniciard algum tratamento e, também,
sobre a ingestdo de alcool durante o tratamento com gabapentina.



O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando as suas agdes. Isso se chama interacdo
medicamentosa.

Gabapentina ndo deve ser usada junto com antiacidos que contenham aluminio e magnésio. Se vocé faz uso dessas
medicac@es faga um intervalo de 2 horas entre a dose de gabapentina e do antiécido.

O uso de gabapentina com opioides (analgésico) pode aumentar a concentracdo de gabapentina no sangue.
Gabapentina usada junto com outros medicamentos anticonvulsivantes pode alterar exames laboratoriais, tais como
proteindria (proteina aumentada na urina). Se vocé for fazer exames laboratoriais durante o uso de gabapentina
avise o laboratério e o médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substancias quimicas) foram relatados no banco de dados pdés-
comercializagdo. Como acontece com qualquer medicamento ativo do sistema nervoso central, seu médico deve
avaliar cuidadosamente seu historico quanto ao abuso de medicamentos bem como possiveis sinais de abuso de
gabapentina.

O tratamento com gabapentina tem sido associado com tonturas e sonoléncia, que podem aumentar a ocorréncia de
lesbes acidentais (quedas). Ha& também relatos, na pds-comercializacdo, de confusdo, perda de consciéncia e
comprometimento mental. Assim, os pacientes devem ser avisados para tomarem precaucdes até que estejam
familiarizados com os potenciais efeitos da medicacéo.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes portadores de epilepsia menores de 12 anos e em
portadores de dor neuropatica. Os estudos envolveram apenas adultos.

Pacientes portadores de comprometimento renal, fazendo ou néo uso de didlise (sistema de filtracdo do sangue para
compensar a falta de funcionamento dos rins), podem necessitar de ajuste de dosagem. (Leia questao 6).

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencdo: este medicamento contém acUcar e, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Gabapentina capsulas deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegida da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas

Caracteristicas do produto:

Gabapentina 300 mg apresenta-se na forma de capsulas de gelatina dura, amarelas, contendo um po de coloragao
branca a quase branca.

Gabapentina 400 mg apresenta-se na forma de capsulas de gelatina dura, laranjas, contendo um pé de coloragdo
branca a quase branca.

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

Gabapentina sé deve ser usada por via oral (engolida), podendo ser usada com ou sem alimentos.

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

As doses recomendadas e a velocidade de ajuste, de acordo com o resultado alcangado, serdo descritas abaixo.

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idade): dose eficaz entre 900 mg/dia e 3600 mg/dia. Sugere-se 0 uso
de 300 mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ou ajustando-se a dose conforme descrito na Tabela 1 ap6s analise da resposta
ao tratamento. O intervalo maximo entre as doses ndo deve ultrapassar 12 horas para prevenir a reincidéncia de
convulsoes.



Dor Neuropatica (indicado para adultos): a dose eficaz é entre 900 mg/dia e 3600 mg/dia. Sugere-se o uso de 300
mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ou ajustando-se a dose conforme descrito na Tabela 1 apds andlise da resposta ao

tratamento.
TABELA 1
Esquema de Dosagem Sugerido - Titulacdo Inicial
Dose Dial Dia 2 Dia 3
MANHA | e 300 mg 300 mg
TARDE | = | e 300 mg
NOITE 300 mg 300 mg 300 mg

Pacientes portadores de Insuficiéncia Renal (comprometimento da funcdo dos rins) podem precisar de ajuste da
dose. Ajuste de Dose em Pacientes sob Hemodidlise (sistema de filtracdo do sangue para compensar a falta de
funcionamento dos rins): é recomendada uma dose de ataque de 300 mg a 400 mg, e posteriormente doses de 200
mg a 300 mg de gabapentina ap6s cada 4 horas de hemodialise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esquega de tomar gabapentina no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-a assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose vocé pode comprometer o resultado do
tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas mais frequentemente notificadas foram:

Geral: sensacdo de mal estar, fadiga/astenia (cansaco), febre, dor de cabeca (cefaleia), dor lombar (nas costas) e
abdominal (na barriga), edema (inchaco) facial, infeccéo viral, dor, sintomas de gripe, lesdo acidental, edema
generalizado.

Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo, palpitacdo, aumento da pressao arterial.

Digestivo: boca ou garganta seca, nausea e/ou vomito, flatuléncia (gases no estbmago ou intestinos), anorexia (falta
de apetite), dispepsia (ma digestdo), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, anormalidades dentarias, aumento do
apetite, inflamac&o nas gengivas (gengivite) e/ou no pancreas (pancreatite).

Hematoldgico: diminuicdo do nimero de leucdcitos (células de defesa do sangue) e/ou plaquetas (células que
participam do processo de coagulagdo), respectivamente, leucopenia e trombocitopenia, diminuicdo da contagem de
glébulos brancos, purpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), mais frequentemente descritas
como contusdo resultante de trauma.

Metabdlico e nutricional: edema (inchaco) periférico, ganho de peso, hiperglicemia (aumento de glicose no
sangue) e hipoglicemia (diminuicdo de glicose no sangue) mais frequente em pacientes diabéticos, ictericia (devido
as alteragGes na fungéo do figado a bile ndo é excretada pelas fezes e se deposita na pele e na esclera - “branco” do
olho - deixando ambos com cor amarela intensa), elevacdo nos testes de fungdo hepatica, hepatite (inflamacao do
figado), ginecomastia (aumento do tamanho das mamas), hipertrofia das mamas.

Musculoesquelético: fratura, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulagdes).

Sistema Nervoso: tinido (zumbido no ouvido), confusdo mental, alucinagdes, amnésia (perda de memoria),
sonoléncia ou insdnia, nervosismo, tremor, tontura, vertigem, alteragdo do humor, ataxia (falta de coordenagéo dos
movimentos), disartria (dificuldade de articular as palavras), hipercinesia (movimentacdo excessiva), coreoatetose
(movimentos involuntarios e bruscos dos bracos e pernas), discinesia (aumento da atividade motora em todo corpo)
e distonia (espasmos musculares), mioclonia (contracdes musculares), aumento, diminuicdo ou aboli¢do de reflexos,



coordenagdo anormal, depressdo, instabilidade emocional, nistagmo (movimentagdo involuntaria dos olhos),
pensamento anormal, abalos musculares, ansiedade, hostilidade, alteracdo da marcha, queda, perda de consciéncia.

Visdo: ambliopia (diminuicdo da visao), diplopia (visdo dupla), visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamagdo da faringe (faringite) e/ou do nariz (rinite), pneumonia (infec¢do do
pulmao), dispneia.

Pele e anexos: escoriacdo, acne, prurido (coceira), rash (erupcdes na pele) eritema multiforme (erupgdes vesiculares
da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e
grandes areas do corpo), alopecia (perda de cabelo), angioedema (inchaco do corpo devido a reacdo alérgica), reagao
alérgica incluindo urticaria.

Urogenital: impoténcia, infecgdo do trato urinario (uretra, bexiga, ureteres, rins), insuficiéncia renal aguda (parada
stbita do funcionamento dos rins) e incontinéncia urinaria (dificuldade de controlar a excre¢do da urina), disfuncao
sexual (incluindo altera¢@es na libido, distarbios de ejacula¢do e anorgasmia).

Também foram relatados eventos adversos ap6s a descontinuacdo abrupta de gabapentina. Os eventos mais
frequentemente relatados foram ansiedade, insdnia, ndusea, dor e sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Néo foi observada toxicidade aguda com risco de morte com superdoses de gabapentina de até 49g. Os sintomas da
superdose incluiram tontura, visao dupla, fala empastada, sonoléncia, perda de consciéncia, letargia e diarreia leve.
Todos os pacientes se recuperaram totalmente com terapéutica de suporte.

N&o se recomenda hemodidlise (filtracdo do sangue), na maioria dos casos, apesar da gabapentina ser excretada
pelos rins. Em pacientes com insuficiéncia renal grave, a hemodialise pode ser indicada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I11) DIZERES LEGAIS

Reg. MS. n° 1.0492.0177
Farm. Resp.: Luis Carlos de Oliveira - CRF-RJ n° 7796

Actavis Farmacéutica Ltda.

Rua Barao de Petrépolis, 311 - Rio de Janeiro - RJ
CEP 20.251-061 - CNPJ 33.150.764/0001-12
Indistria Brasileira

Ou

Fabricado por:

Arrow Pharm (Malta) Ltd.

HF62, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.
Importado e embalado por:

Actavis Farmacéutica Ltda.

Rua Barao de Petrépolis, 311 - Rio de Janeiro - RJ

CEP 20.251-061 - CNPJ 33.150.764/0001-12 - IndUstria Brasileira

Ou

Fabricado por:

Cobalt Pharmaceuticals Inc.

6500 Kitimat Road, Mississauga, Ontario, L5N 2B8, Canada.
Importado e embalado por:

Actavis Farmacéutica Ltda.

Rua Barao de Petrépolis, 311 - Rio de Janeiro - RJ

CEP 20.251-061 - CNPJ 33.150.764/0001-12 - IndUstria Brasileira



VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

"N SAC 0800 9708180
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RECICLAVEL

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em 24/07/2014.

BRASIL - CI: 03.10xxx
MALTA - Cl: 03.10xxx



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentag¢des
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Notificacéo e . 1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
de Notificacdo de N - .
. . Exclusdo da apresentagdo comercial Embalagens com 30
29/01/2015 N/A Alteragdo | 501 /2015 N/A Alteragdo de Texto | 51 5015 contendo 10 capsulas para a VPeVPS | céapsulas de 300 mg e
de Texto de de Bula—RDC concentragao de 300 mg. 400 mg
Bula —RDC 60/12 '
60/12
Notificacao
de Notificagdo de Embalagens com 10 ou
Alteracdo Alteracdo de Texto ~ . . 30 capsulas de 300 mg.
18/11/2014 1038702141 de Texto de 18/11/2014 1038702141 de Bula — RDC 18/11/2014 Corregao dos dizeres legais VP e VPS Embalagens com 30
Bula — RDC 60/12 capsulas de 400 mg.
60/12
11) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALTERACAO DA FRASE DE INDICACAO E
RESTRICAO DE USO
Il) INFORMAGOES AO PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificacdo MEDICAMENTO PODE ME
de Notificacdo de CAUSAR? Embalagens com 10 ou
Alteracdo Alteracdo de Texto 30 capsulas de 300 mg.
22/10/2014 0952094145 de Texto de 22/10/2014 | 0952094145 de Bula — RDC 22/10/2014 m IDENTIFICACAO DO VP e VPS Embalagens com 30
Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO . capsulas de 400 mg.
60/12 ALTERAC~AO DA FRASE DE INDICACAO E
RESTRIGCAO DE USO
11) NFORMAGCOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
Notificacao Notificagao de 1) INFORMACOES AO PACIENTE Embalagens com 10 ou
de Alteragdo de Texto 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES 30 capsulas de 300 mg.
27/06/2014 | 0512170/14 -1 Alteraciio 27/06/2014 | 0512170/14 -1 de Bula — RDC 27/06/2014 DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP VPS Embalagens com 30
de Texto de 60/2013 6. COMO DEVO USAR ESTE capsulas de 400 mg.




Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?
1) NFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Retificagdo do prazo de validade.
8— POSOLOGIA E MODO DE USAR
9— REACOES ADVERSAS
Medicamentos e Dizeres legais — Alteragdo da logo e
Insumos da razdo social de “Arrow
Farmacéuticos - Farmacéutica Ltda” para “Actavis
21/05/2013 | 0401720/13-0 | (Alteragdo na AFE) | 09/09/2013 Farmacéutica Ltda”.
Notificacs de Industria do
otificacao produto - Razdo Adequacgado a bula do medicamento
de . . . . Embalagens com 10 ou
Alteragio social referéncia naflonal Neurontin 30 capsulas de 300 me.
17/12/2013 1061213/13-1 de Texto de Medicamentos e Il - INFORMAGOES AO PACIENTE: VP e VPS Embalagens com 30
Insumos O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR .
Bula —RDC . L capsulas de 400 mg.
60/12 (;TtrmaC?UtlcoZE-) MEDICE:I-\I-/IEENTO?
eragao na ?
24/05/2013 | 0414454/13-6 de Ind do produto 16/09/2013 1l - INFORMAGOES TECNICAS AOS
sujeito controle PROFISSIONAIS DE SAUDE:
especial- Razao 2. RESULTADOS DE EFICACIA
social 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Notificacdo
Altec::gﬁo Adequagado a bula do medicamento g??;;i?;ss::?o?n::
10/07/2013 0556848/13-0 NA NA NA NA referéncia nacional Neurontin VP e VPS '
de Texto de Vers3o inicial Embalagens com 30
Bula - RDC capsulas de 400 mg.

60/12




