Pakendi infoleht: teave kasutajale

Gabagamma 300 mg, kovakapslid
Gabagamma 400 mg, kévakapslid
Gabapentiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on Gabagamma ja milleks seda kasutatakse

Gabagamma kuulub ravimite riihma, mida kasutatakse epilepsia ja perifeerse neuropaatilise valu
(nérvikahjustusest pShjustatud pikaajalise valu) ravimiseks.
Gabagamma toimeaine on gabapentiin.

Gabagamma’t kasutatakse:

- Mitmesuguste epilepsia vormide (krambihood, mis esialgu piirduvad aju teatud osadega, levides
sealt teistesse ajuosadesse vdi mitte) raviks. Teie arst kirjutab Gabagamma’t teile epilepsia
ravimiseks, kui teie praeguse raviga ei saa teie seisundit tdielikult kontrollida. Kui pole deldud
teisiti, peate Gabagamma’t votma lisaks praegusele ravile. Gabagamma’t vdib kasutada ka
eraldi tdiskasvanute ja iile 12-aastaste laste ravimiseks.

- Perifeerse neuropaatilise valu (nédrvikahjustustest pShjustatud pikaajalise valu) ravimiseks.
Perifeerset neuropaatilist valu (esineb peamiselt jalgades ja/voi kites) voivad pdhjustada paljud
haigused, néiteks diabeet vdi vi6tohatis. Valutunnet voib kirjeldada kui dgedat, pdletavat,
tuikavat, tulitavat, torkivat, teravat, kramplikku, pakitsevat, kipitavat, tuima, ,,ndelu tdis“ tunne
jne.

2. Mida on vaja teada enne Gabagamma votmist

Arge vitke Gabagamma’t
- kui olete gabapentiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline (iilitundlik).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Gabagamma vétmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on probleeme neerudega: siis v3ib arst méérata teile teistsuguse annuse;

- kui te saate dialiiiisravi (et eemaldada neerupuudulikkuse tdttu organismis kuhjunud jadkaineid):
radkige oma arstile, kui teil tekib lihasvalu ja/vdi -ndrkus;

- kui teil tekivad sellised ndhud nagu piisiv kShuvalu, iiveldus ja oksendamine: votke kohe
ithendust oma arstiga, sest need vdivad olla dgeda pankreatiidi (kdhundérmepdletik) siimptomid;

- kui teil on nérvististeemi hdired, hingamishéired vai kui olete tile 65-aastane, vdib arst teile



médrata teistsuguse annustamisskeemi.

Turuletulekujdrgsete kogemuste pShjal on gabapentiini kasutamisel teatatud kuritarvitamise ja
soltuvuse tekkest. Rédkige oma arstiga, kui teil on esinenud kuritarvitamist v3i sdltuvust.

Viiksel hulgal inimestest, keda on ravitud antiepileptikumidega nagu gabapentiin, on esinenud enda
vigastamise voi enesetapumdtteid. Kui teil tekkivad sellised mdtted, siis votke viivitamatult ithendust
oma arstiga.

Oluline teave voimalike tosiste reaktsioonide kohta

Viikesel hulgal inimestel, kes vdtavad Gabagamma’t, tekib allergiline reaktsioon v&i potentsiaalselt
tosine nahareaktsioon, mis vdib ravimata jatmisel areneda palju tdsisemaks probleemiks. Kui te v3tate
Gabagamma’t, peate te neid siimptome teadma ning tdhele panema.

Lugege nende siimptomite kirjeldust infolehe 16igust 4 ,,Votke otsekohe iihendust oma arstiga, kui
pdrast ravimi votmist tekib moni jdrgmistest siimptomitest, sest need voivad viidata tosisele
haigusseisundile®.

Kui teil on lihasndrkus, -hellus vdi -valu ja eriti kui te samal ajal tunnete ennast halvasti vi on kdrge
palavik, vdib see olla pohjustatud ebanormaalsest lihaste lagunemisest, mis vdib olla eluohtlik ning
viia neeruprobleemideni. Teil voib samuti tekkida uriini virvuse muutus ja muutused veretestide
tulemustes (vere kreatiinfosfokinaasi mérkimisvéérne tdus). Kui teil tekib mdni nendest nahtudest voi
stimptomitest, poorduge kohe arsti poole.

Muud ravimid ja Gabagamma

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Eriti teatage oma arstile (v8i apteekrile), kui te votate vai olete hiljuti votnud mis tahes
ravimeid krampide, unehéirete, depressiooni, drevuse vdi muude neuroloogiliste v3i psiihhiaatriliste
probleemide vastu.

Opioide (nt morfiini) sisaldavad ravimid

Kui te votate tikskdik millist opioide (nt morfiini) sisaldavat ravimit, riaékige sellest palun oma arstile
voi apteekrile, sest morfiin vdib tugevdada Gabagamma toimet. Lisaks vdib opioidide ja Gabagamma
kombinatsioon pdhjustada selliseid siimptomeid nagu unisus ja/vdi hingamise pérssimine.

Antatsiidid (seedehdirete raviks)

- Kui samaaegselt voetakse Gabagamma’t ning alumiiniumi ja magneesiumi sisaldavaid
antatsiide, voib Gabagamma imendumine maost viheneda. Seetdttu on soovitatav, et
Gabagamma’t ei v3eta varem kui kaks tundi pérast antatsiidi v3tmist.

Gabagamma:

- ei oma teadaolevaid koostoimeid teiste epilepsiavastaste ravimite ega suukaudsete
rasestumisvastaste vahenditega;

- voib mdjutada moningate laboratoorsete analiiiiside tulemusi; kui teil on vaja teha
uriinianaliilisi, radkige oma arstile voi haiglas, milliseid ravimeid te votate.

Gabagamma koos toiduga
Gabagamma’t vdib vdtta koos toiduga vai ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Gabagamma’t ei tohi raseduse ajal votta, vilja arvatud juhul kui teie arst on teile 6elnud teisiti.
Fertiilses eas naised peavad kasutama tShusat rasestumisvastast meetodit.

Uuringuid konkreetselt gabapentiini kasutamise kohta rasedatel ei ole 14bi viidud, kuid on teada, et
teised krambihoogude ravimiseks kasutatavad ravimid on potentsiaalselt ohtlikud lapse arengule, eriti



kui samaaegselt kasutatakse rohkem kui {ihte krambivastast ravimit. Seetdttu peate voimalusel piitidma
raseduse ajal votta ainult ithte krambivastast ravimit ja ainult oma arsti juhiste kohaselt.

Votke kohe ithendust oma arstiga, kui te Gabagamma v&tmise ajal rasestute, arvate, et olete rase voi
plaanite rasestuda. Arge katkestage selle ravimi votmist jirsku, sest see voib pdhjustada
vodrutuskrampe, millel vdivad teile ja teie lapsele olla tdsised tagajarjed.

Imetamine
Gabagamma toimeaine gabapentiin eritub rinnapiima. Kuna toime imikule ei ole teada, ei soovitata
Gabagamma kasutamise ajal last rinnaga toita.

Viljakus
Loomkatsetes ei tiheldatud toimet viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Gabagamma voib tekitada pearinglust, unisust ja vdsimust.

Te ei tohi juhtida autot, to6tada keerukate masinatega ega osaleda teistes potentsiaalselt ohtlikes
tegevustes, kui te ei tea, kas see ravim mgjutab teie voimet neid tegevusi teostada.

Gabagamma sisaldab laktoosi

Gabagamma kdvakapslid sisaldavad laktoosi (teatud tiitipi suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei
talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Gabagamma’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst méarab teile sobiva annuse.

Soovitatav annus epilepsia korral

Taiskasvanud ja noorukid:

Votke selline arv kapsleid, nagu teile on médratud. Teie arst suurendab teie annust tavaliselt jark-
Jjérgult.

Algannus on tavaliselt vahemikus 300...900 mg 66péevas.

Arsti juhendamisel vdib annust jark-jargult suurendada kuni maksimaalse annuseni 3600 mg 66pédevas
ja teie arst annab teile juhise votta seda 3 eraldi annusena, s.t iiks hommikul, teine parastlGunal ja
kolmas Shtul.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad:

Teie lapsele antava annuse méirab arst, see arvutatakse teie lapse kehamassi pohjal.

Ravi alustatakse viikese algannusega, mida suurendatakse jark-jargult ligikaudu 3 pdeva jooksul.
Tavaline annus epilepsia kontrolli all hoidmiseks on 25...35 mg/kg 66pdevas. Tavaliselt manustatakse
see 3 eraldi annusena, vottes kapsleid iga péev, tavaliselt iiks hommikul, iiks parastldunal ja iiks dhtul.

Gabagamma’t ei soovitata kasutada alla 6-aastastel lastel.

Soovitatav annus perifeerse neuropaatilise valu korral

Téiskasvanud:

Votke teie arsti poolt madratud arv kapsleid. Teie arst suurendab teie annust tavaliselt jark-jargult.
Algannus on iildiselt vahemikus 300...900 mg 65péevas.

Seejarel voib arsti juhendamisel annust jark-jargult suurendada kuni maksimaalse annuseni 3600 mg
O0pdevas ja teie arst annab teile juhise votta seda 3 eraldi annusena, s.t iiks hommikul, teine
parastlounal ja kolmas Shtul.



Kui teil on probleeme neerudega voi kui te saate dialiiiisravi
Kui teil on neerufunktsiooni hiired vdi kui te saate dialiiiisravi, siis vdib teie arst méirata teile
teistsuguse manustamise sageduse ja/vdi annuse.

Kui te olete eakas patsient (iile 65-aastane), peaksite Gabagamma’t vitma tavalistes annustes, juhul
kui teil ei ole probleeme neerudega. Kui teil on probleeme neerudega, voib teie arst teile médrata
erineva annustamisreziimi ja/vdi annuse.

Kui teil on tunne, et Gabagamma toime on liiga tugev véi liiga nork, pidage nii kiiresti kui
v6imalik nou oma arsti voi apteekriga.

Manustamisviis
Gabagamma’t v3etakse suukaudselt. Neelake alati kapslid alla tervena koos piisava koguse veega.
Jitkake Gabagamma v&tmist, kuni arst késib teil ravi 16petada.

Kui te vitate Gabagamma’t rohkem Kkui ette nihtud

Soovitatavate annuste iiletamine vdib suurendada korvaltoimete tekkesagedust, sealhulgas
teadvusekadu, pearinglus, kahelindgemine, kdne segasus, unisus ja kdhulahtisus. V&tke viivitamatult
ithendust oma arstiga vdi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui te olete votnud
Gabagamma kapsleid rohkem kui teie arst on teile maddranud.

Votke kaasa kdik votmata kapslid, koos karbi ja pakendiga, nii et haigla saaks ruttu kindlaks teha,
missugust ravimit olete votnud.

Kui teie voi keegi teine on kogemata v&tnud liiga palju kapsleid vai kui te arvate, et laps on mone alla
neelanud, votke viivitamatult ithendust oma arstiga vdi minge 1dhima haigla erakorralise meditsiini
osakonda. Gabapentiini kapslid vdivad pdhjustada unisust, seetdttu on soovitatav, et te palute kellelgi
teisel ennast arsti juurde voi haiglasse sdidutada vai kutsute kiirabi. Uleannustamise siimptomiteks on
pearinglus, kahelindgemine, arusaamatu kone, teadvuskadu, uimasus ja kerge kdhulahtisus.

Kui te unustate Gabagamma’t vétta
Kui unustate annuse votta, votke see niipea kui see teile meenub, vilja arvatud juhul kui on aeg votta
jargmine annus. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Gabagamma vétmise

Arge 15petage Gabagamma votmist, kui arst ei ole kiiskinud seda teha. Ravi 1opetamine peab toimuma
jéark-jargult, minimaalselt iihe nédala jooksul. Kui te [opetate Gabagamma votmise jarsku voi enne, kui
arst seda teha kasib, suureneb krambihoogude tekkerisk.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Vétke otsekohe iihendust oma arstiga, kui pdrast ravimi votmist tekib moni jargmistest

siimptomitest, sest need vdivad viidata tdsisele haigusseisundile:

- rasked nahareaktsioonid, mis nduavad kohest ravi; huulte ja ndopiirkonna turse, nahaléove ja
nahapunetus ja/vdi juuste viljalangemine (need voivad olla tdsise allergilise reaktsiooni
stimptomid);

- puisiv kShuvalu, iiveldus ja oksendamine, sest need vdivad olla dgeda pankreatiidi
(kdhunddrmepdletik) siimptomid,

- hingamisprobleemid, mis raskel juhul véivad normaalse hingamise sdilitamiseks vajada
erakorralist abi v3i intensiivravi;

- Gabagamma v3ib pohjustada tosist voi eluohtlikku allergilist reaktsiooni, mis vdib kahjustada
teie nahka voi teisi kehaosasid, nagu maks voi vererakud. Seda tiiiipi reaktsiooni tekkimisel vdib
teil esineda nahaltovet, aga ei pruugi. Antud reaktsiooni korral vdite te vajada haiglaravi v&i



peate 15petama Gabagamma votmise. Kui teil esineb iikskdik milline alljargnevatest
stimptomitest, vitke kohe tihendust oma arstiga:
- nahaldove
- ndgeslodve
- palavik
- pusiv liimfisdlmede suurenemine
- huulte ja keele turse
- naha voi silmavalgete kollasus
- ebatavalised verevalumid vdi verejooksud
- ddrmine jouetus voi vdsimus
- teadmata pShjusega lihasvalu
- korduvad infektsioonid
Need siimptomid vdivad olla tdsise reaktsiooni esmased ndhud. Arst peab teid ldbi vaatama ja
otsustama, kas te voite Gabagamma votmist jdtkata.
- Kui te saate dialiitisravi, radkige oma arstile, kui teil tekib lihasvalu ja/vdi -ndrkus.

Teised korvaltoimed, mis voivad tekkida:

Viiga sage (véivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- viirusinfektsioon

- unisus, pearinglus, koordinatsiooni puudumine

- védsimustunne, palavik

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kopsupdletik, hingamisteede infektsioon, kuseteede infektsioon, kdrvapdletik vdi teised
infektsioonid

- vere valgeliblede vdike arv

- isutus, s60giisu suurenemine

- viha teiste suhtes, segasus, meeleolu muutused, depressioon, drevus, nérvilisus,
motlemisraskused

- krambid, tdmblevad liigutused, kdneraskused, mélukaotus, virinad, unehéired, peavalu,
nahatundlikkus, tundlikkuse vdhenemine (tuimus), koordinatsioonihdired, ebatavalised
silmaliigutused, reflekside elavnemine, ndrgenemine voi kadumine

- nidgemise hdgustumine, kahelindgemine

- peapdoritus

- kdrge vererdhk, nahapunetus vdi veresoonte laienemine

- hingamisraskused, bronhiit, kurgu valulikkus, kéha, ninakuivus

- oksendamine, iiveldus, hammaste probleemid, pdletikulised igemed, kdhulahtisus, kdhuvalu,
seedehdired, kdhukinnisus, suu- vai kurgukuivus, kdhupuhitus

- ndoturse, verevalumid, 166ve, siigelus, akne

- liigesevalu, lihasvalu, seljavalu, tomblused

- erektsioonihdired (impotentsus)

- jalgade ja kate tursed, kdndimisraskused, ndrkus, valu, halb enesetunne, gripilaadsed
stimptomid

- vere valgeliblede arvu vihenemine, kehakaalu suurenemine

- dnnetusvigastused, luumurrud, marrastused

Lisaks teatati lastel 14bi viidud kliinilistes uuringutes sageli esinenud agressiivsest kditumisest ja
tomblevatest liigutustest.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- allergilised reaktsioonid nagu 166ve

- vihenenud liikuvus

- pulsisageduse tous

- turse, mis voib haarata ndgu, keha ja jasemeid

- muutused vereanaliilisides, mis vdivad viidata maksakahjustusele
- kukkumine



- mdtlemisraskused
- kdrge veresuhkur (kdige sagedamini tiheldatud suhkurtdvega patsientidel)
- agitatsioon (krooniline rahutusseisund ning tahtmatud ja sihitud liigutused)

Harv (véivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- madal veresuhkur (kdige sagedamini tiheldatud suhkurtdvega patsientidel)
- teadvuskaotus

- hingamisraskused, pindmine hingamine (respiratoorne depressioon)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- hiiponatreemia

- anafiilaksia (raskekujuline, potentsiaalselt eluohtlik allergiline reaktsioon, sh hingamisraskused,
huulte, kurgu ja keele paistetus ning madal vererohk. Nende néhtude ja siimptomite ilmnemisel
oli vajalik erakorralise arstiabi osutamine.)

Gabapentiini turuletuleku jiirgselt on teatatud jirgmistest korvaltoimetest:

- vereliistakute (vere hiitibimisega seotud rakud) arvu vihenemine

- hallutsinatsioonid

- ebaloomulike liigutuste teke (nt vdidnlemine, tdmblevad liigutused ja jdikus)

- helin k&rvus

- rithm kdrvaltoimeid, sh turses liimfisSlmed (iiksikud védikesed muhud naha all), palavik, l66ve ja
maksapdletik, mis esinevad korraga

- naha ja silmade kollaseks muutumine (kollatdbi), maksapdletik

- dge neerupuudulikkus, kusepidamatus

- rinnandidrmekoe mahu suurenemine, rindade suurenemine

- kdrvaltoimed gabapentiini vStmise jarsu katkestamise tottu (drevus, unehdired, iiveldus, valu,
higistamine), valu rinnus

- lihaskiudude karbumine (rabdomiioliiiis)

- muutused veretestide tulemustes (vere kreatiinfosfokinaasi tdus)

- seksuaalfunktsiooni hiired, sealhulgas v3imetus saada orgasmi, hilinenud seemnepurse

- naatriumi madal tase veres

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Gabagamma’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

HDPE purgid: Hoida purk tihedalt suletuna.
PVC/alumiinium blisterpakendid: Hoida originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Gabagamma sisaldab



- Toimeaine on gabapentiin.

Uks zelatiinist kdvakapsel sisaldab 300 mg v&i 400 mg gabapentiini.
- Gabagamma kdvakapslite teised koostisosad on:

Veevaba laktoos, maisitdrklis, Zelatiin ja titaandioksiid (E171).

Gabagamma 300 mg kapslid sisaldavad ka:

Kollane raudoksiid (E172)

Gabagamma 400 mg kapslid sisaldavad ka:

Kollane raudoksiid (E172)

Punane raudoksiid (E172)

Kuidas Gabagamma viilja niieb ja pakendi sisu
Gabagamma 300 mg kdvakapslid on kollased ldbipaistmatud Zelatiinist kdvakapslid.
Gabagamma 400 mg kdvakapslid on oranzid labipaistmatud Zelatiinist kdvakapslid.

Pakendi suurused:

PVC/alumiinium blisterpakendid:

10, 20, 30, 50, 90, 100, 200 (2x100), 250 kdvakapslit
Haiglapakend: 500 (5x100), 1000 (10x100) kdvakapslit
Uhiku annus: 20x1, 60x1, 100x1 kdvakapslit

PP kaanega HDPE purgid:
50, 100, 250 kdvakapslit

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Saksamaa

Tootja:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Sreinbeifstrasse 1 and 2

73614 Schorndorf

Saksamaa

vOi

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Saksamaa

vOi

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Saksamaa

vOi

Medis International a.s.
Karlovo namésti 319/3
120 00 Prague 2
Tsehhi Vabariik



vOi

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

70134 Boblingen

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2017.



