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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Gabagamma® 100, 100 mg, tvrda kapsula

Gabagamma® 300, 300 mg, tvrda kapsula

Gabagamma® 400, 400 mg, tvrda kapsula
ukupno 20 kom, blister 2x10 kom; 50 kom, blister 5x10 kom                                                                                                                                                                                                                                                                    


	

	Proizvođač:
	Artesan Pharma GmbH&Co. KG, Wendlandstr. 1, 29349 Lüchov, Njemačka i/ili 

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Göllstrasse, D-84529 Tittmoning, Njemačka
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG  za

	Adresa:
	Calwer Strasse 7, 71034 Böblingen, Njemačka

	Podnosilac zahteva:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vam i ne smete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Gabagamma® 100

Gabagamma® 300

Gabagamma® 400
100 mg, 300 mg, 400 mg

tvrda kapsula

	Nezaštićeno, generičko ime:
	gabapentin

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 tvrda kapsula Gabagamma® 100 sadrži 100 mg  gabapentina

1 tvrda kapsula Gabagamma® 300 sadrži 300 mg  gabapentina

1 tvrda kapsula Gabagamma® 400 sadrži 400 mg  gabapentina


Sadržaj kapsule:

Laktoza, bezvodna 


 Talk

Omotač kapsule:

	Želatin

Titan-dioksid (E171)

Gabagamma® 300 sadrži i gvožđe (III)- oksid, žuti (E 172)

Gabagamma® 400 sadrži i gvožđe (III)- oksid, žuti (E 172) i 

gvožđe (III)- oksid, crveni (E 172)


	

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Podgorica
Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora



	Naziv i adresa proizvođača:
	Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Wendlandstr. 1, 29439 Lüchow, Njemačka i/ili

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Göllstrasse, D-84529 Tittmoning, Njemačka 

 za Wörwag Pharma GmbH&Co. KG, Calwer Straße7, 

D-71034 Böblingen, Njemačka 


	1. ŠTA JE LIJEK Gabagamma® I ČEMU JE NAMJENJEN?

	 Gabagamma® pripada grupi lijekova koji se koriste za lječenje epilepsije i perifernog neuropatskog bola (dugotrajan bol izazvan oštećenjem nerava).

Aktivni sastojak Gabagamma je gabapentin.

	SASTAV
	     

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	1 tvrda kapsula Gabagamma® 100 sadrži 100 mg  gabapentina

1 tvrda kapsula Gabagamma® 300 sadrži 300 mg  gabapentina

1 tvrda kapsula Gabagamma® 400 sadrži 400 mg  gabapentina 


	PAKOVANJE

	Ime lijeka
Farmaceutski oblik
Jačina
Pakovanje

Broj rješenja i datum 



	Gabagamma® 100      tvrda kapsula           100 mg      20 kom;blister 2x10 kom   2030/10/50 - 593 od 15.09.2010  

Gabagamma® 100      tvrda kapsula           100 mg      50 kom;blister 5x10 kom   2030/10/57 - 594 od 15.09.2010
Gabagamma® 300      tvrda kapsula           300 mg      20 kom;blister 2x10 kom   2030/10/56 - 595 od 15.09.2010
Gabagamma® 300      tvrda kapsula           300 mg      50 kom;blister 5x10 kom   2030/10/58 - 596 od 15.09.2010
Gabagamma® 400      tvrda kapsula           400 mg      20 kom;blister 2x10 kom   2030/10/59 - 597 od 15.09.2010
Gabagamma® 400      tvrda kapsula           400 mg      50 kom;blister 5x10 kom   2030/10/60 - 598 od 15.09.2010


	KAKO LIJEK  Gabagamma®  DJELUJE?


Precizni mehanizam djelovanja gabapentina nije poznat. 

	Gabapentin je strukturno srodan sa neurotransmiterom GABA (gama-aminobuterna kiselina), ali se njegov mehanizam djelovanja razlikuje od onog koji ima nekoliko drugih aktivnih supstanci koje utiču na GABA sinapse, uključujući valproat, barbiturate, benzodijazepine, inhibitore GABA transaminaze, inhibitore preuzimanja GABA, agoniste GABA i prolekove GABA. In vitro studije su omogućile karakterizaciju jednog novog mjesta vjezivanja, uključujući neokorteks i hipokampus, koje bi moglo da bude u vezi sa antikonvulzivnom i analgetičkom aktivnošću gabapentina i njegovih strukturnih derivata. 

Gabapentin ne stupa u interakciju sa natrijumovim kanalima in vitro i po tome se razlikuje od fenitoina i karbamazepina. 
Gabapentin blago smanjuje oslobađanje neurotransmitera monoamina in vitro. 



	KADA SE LIJEK Gabagamma® UPOTREBLJAVA?

	Gabagamma®se koristi za lječenje:
· Različitih oblika epilepsije (konvulzija koje su inicijalno ograničene na određene dijelove mozga, bez obzira da li se konvulzije šire na druge dijelove mozga ili ne). Vaš ljekar će vam prepisati Gabagamma® tvrde kapsule kao pomoć u lječenju epilepsije onda kada vaša trenutna terapija ne omogućava potpunu kontrolu vašeg stanja. Gabagamma® tvrde kapsule treba da uzimate kao dodatak vašoj tekućoj terapiji, osim ukoliko vam nije drugačije rečeno. Gabagamma® tvrde kapsule mogu takođe da se koriste za lječenje odraslih i dijece starije od 12 godina. 

· Perifernog neuropatskog bola (dugotrajan bol izazvan oštećenjem nerava). Brojne različite bolesti mogu da izazovu periferni neuropatski bol (koji se primarno javlja u nogama i/ili rukama), kao što su dijabetes ili herpes zoster. Bolne senzacije mogu da se opišu kao osjećaj toplote, pečenja, razdirućeg bola, pulsiranja, probadanja, oštrog bola, grčeva, trnaca, utrnulosti, itd. 


	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Lijek Gabagamma® ne smijete uzimati:

Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na gabapentin ili bilo koji drugi sastojak lijeka.


	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	· ukoliko patite od problema sa bubrezima

· ukoliko ste na hemodijalizi, recite ukoliko se kod vas javi bol u mišićima i/ili slabost.

· ukoliko se kod vas jave znaci kao što su uporan bol u stomaku, osjećaj mučnine i mučnina (ovo mogu da budu znaci akutnog pankreatitisa).

Kod malog broja ljudi koji su lječeni antiepilepticima kao što je gabapentin javljale su se pomisli na samopovređivanje i samoubistvo. Ukoliko ste u bilo kom momentu imali takve misli odmah se obratite svom ljekaru. 

Odmah se obratite svom ljekaru ukoliko se kod vas jave ovi simptomi.



	UZIMANJE LIJEKA Gabagamma® SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Gabagamma® tvrde kapsule se mogu uzimati sa ili bez hrane.

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Trudnoća

Gabagamma® tvrde kapsule ne treba uzimati tokom trudnoće osim ukoliko vam to nije rekao vaš ljekar. Ukoliko otkrijete da ste u drugom stanju, nemojte naglo prekidati uzimanje ovog lijeka obzirom da to može da dovede do ozbiljnih posljedica po vašu bebu. Odmah se obratite svom ljekaru ukoliko ostanete u drugom stanju, mislite da bi mogli biti u drugom stanju ili ukoliko planirate da ostanete u drugom stanju, dok uzimate Gabagamma® tvrde kapsule. Žene u reproduktivnom dobu moraju da koristite efikasna sredstva za kontracepciju. 


	Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek.

.   

	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Gabapentin može da izazove vrtoglavicu, pospanost i zamor. Ukoliko se kod vas jave ovi simptomi, nemojte upravljati motornim vozilima niti upravljati mašinama sve dok ne utvrdite da li ovaj lijek utiče na vašu sposobnost obavljanja ovih aktivnosti.

	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK Gabagamma®

	Gabagamma® tvrde kapsule sadrže laktozu (jednu vrstu šećera). Ukoliko vam je vaš ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete ovaj medicinski proizvod.



	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.


Molimo vas recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i lijekove koji se mogu dobiti bez recepta.

	

	3. KAKO SE LIJEK Gabagamma® UPOTREBLJAVA


 Nastavite da uzimate Gabagamma® tvrde kapsule sve dok vam vaš ljekar ne kaže da prestanete. 

Epilepsija: 


Odrasli  i adolescenti: 

Uzimajte onoliko kapsula koliko vam je rečeno. Vaš ljekar će obično postepeno povećavati vašu dozu. 

Uobičajena početna doza će generalno biti između 300 mg i 900 mg svakoga dana. 

Potom se ova doza može povećati u skladu sa uputstvima vašeg ljekara do maksimalne doze od 3600 mg svakoga dana, a vaš ljekar će vam reći da ovu dozu uzimate u 3 odvojene doze, tj. jednom ujutru, jednom poslje podne i jednom uveče. 


 Dijeca starosti 6 i više godina: 

Odluku o tome koliku dozu treba dati vašem dijetetu treba da donese vaš ljekar obzirom da se ona izračunava prema težini vašeg dijeteta. 

Terapija se inicijalno započinje niskom dozom koja se postepeno povećava tokom perioda od približno 3 dana. 

Uobičajena početna doza za kontrolu epilepsije je 25-35 mg po kg telesne težine na dan. Ona se obično daje u 3 odvojene doze, tako što se kapsula(e) uzimaju svakoga dana, obično jednom ujutru, jednom poslje podne i jednom uveče. 

	
	


Gabagamma® tvrde kapsule se ne preporučuje za upotrebu kod dece mlađe od 6 godina. 

Periferni neuropatski bol: 

Odrasli: 

Uzimajte onoliko kapsula koliko vam je rekao vaš ljekar. Vaš ljekar će obično postepeno povećavati vašu dozu. 

Uobičajena početna doza će generalno biti između 300 mg i 900 mg svakoga dana. 



	Ukoliko imate probleme sa bubrezima ili idete na hemodijalizu 
Vaš ljekar će vam možda prepisati različit režim doziranja i/ili dozu ukoliko imate problema sa vašim bubrezima ili ukoliko se podvrgavate hemodijalizi. 



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	Doze više od preporučenih mogu da dovedu do povećanja neželjenih dejstava uključujući i gubitak svjesti, vrtoglavicu, dvostruki vid, nerazgovjetan govor, pospanost i dijareju. Odmah pozovite svog ljekara ili idite u hitnu službu najbliže bolnice. 



	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK Gabagamma®  

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	Ukoliko zaboravite da uzmete neku dozu, uzmite je čim se sjetite osim ukoliko nije vrijeme za vašu narednu dozu. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu.



	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK Gabagamma® 


Nemojte prekidati da uzimate Gabagamma® tvrde kapsule ukoliko vam to ne kaže vaš ljekar. Ukoliko se vaša terapija prekida to treba uraditi postepeno tokom perioda od najmanje nedelju dana. Ukoliko naglo prestanete da uzimate Gabagamma® tvrde kapsule ili prije nego što vam to kaže vaš ljekar povećaće se rizik od napada, bola ili nelagodnosti. 

U neželjena dejstva posle naglog prekida primjene gabapentina spadaju: anksioznost, teškoće sa spavanjem, osjećaj mučnine, bol, znojenje i bol u grudima. 

	Molimo vas recite svom ljekaru ukoliko imate bilo koji od narednih simptoma. 

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 
 

	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA


Odmah recite svom ljekaru ukoliko se kod vas javi bilo koji od sljedećih simptoma poslje primjene ovog lijeka. Iako su vrlo rijetki ovi simptomi mogu da budu veoma ozbiljni. 


-
otok usana i lica, ospa na koži i crvenilo i/ili opadanje kose (to mogu da budu simptomi ozbiljne alergijske reakcije) 

-
ukoliko ste na hemodijalizi, recite svom ljekaru ukoliko se kod vas javi bol u mišićima i/ili slabost 



Veoma česta neželjena dejstva (koja mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata)

Vrtoglavica, nedostatak koordinacije, virusna infekcija, osjećaj pospanosti, osjećaj zamora, povišena temperatura. 

Česta neželjena dejstva (koja mogu da se jave kod 1 do 10 na 100 pacijenata) 

Konvulzije, trzaji, teškoće sa govorom, gubitak memorije, tremor, teškoće sa spavanjem, glavobolja, osjetljiva koža, smanjeni osjećaji, teškoće sa koordinacijom, neuobičajeni pokreti očiju, povećani, smanjeni ili odsutni refleksi. 

Pneumonija, respiratorna infekcija, infekcija urinarnog trakta, infekcija, upala uha, mali broj leukocita, anoreksija, povećan apetit, ljutnja prema drugim osobama, konfuzija, oscilacije raspoloženja, depresija, anksioznost, nervoza, otežano mišljenje. 

Takođe, zamagljen vid, dvostruki vid, vrtoglavica, visok krvni pritisak, crvenilo ili dilatacija krvnih sudova, otežano disanje, bronhitis, bol u grlu, kašalj, suv nos ili curenje iz nosa, povraćanje (mučnina), nauzeja (osjećaj mučnine), problemi sa zubima, upala desni, dijareja, bol u želucu, indigestija, konstipacija, suva usta i grlo, flatulencija (gasovi). 

Otok lica, modrice, ospa, svrab, akne, bol u zglobovima, bol u mišićima, bol u leđima, trzaji, teškoće sa erekcijom, otok nogu i ruku, otežano hodanje, slabost, bol, pacijent se loše osjeća, simptomi nalik na grip, smanjenje broja leukocita, povećanje težine, slučajno povređivanje, frakture, abrazije. 

Osim toga u kliničkim studijama su kod dijece zabilježeni agresivno ponašanje i trzaji. 


-
Alergijske reakcije kao što je urtikarija 

-
Smanjeni pokreti 

-
Ubrzano lupanje srca 

-
Otoci na licu, trupu ili udovima 

	-
Abnormalni rezultati analiza krvi koji ukazuju na probleme sa jetrom 

 


-
Akutna insuficijencija bubrega, inkontinencija 

-
Upala pankreasa 

-
Upala jetre, žutilo kože i očiju (žutica) 

-
Halucinacije

-
Problemi sa abnormalnim pokretima kao što su uvijanje, trzanje i ukočenost 

-
Neželjeni događaji posle naglog prekida primjene gabapentina (anksioznost, teškoće sa spavanjem, osjećaj mučnine, bol, znojenje), bol u grudima 

-
Uvećanje tkiva dojke, uvećanje dojki 

-
Smanjen broj trombocita (ćelija koje dovode do zgrušavanja krvi) 

-
Zvonjava u ušima 


	Ukoliko bilo koje od ovih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ukoliko primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo vas recite to svom ljekaru ili farmaceutu.


	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	
	Držati lijek Gabagamma® van domašaja dijece!

	Čuvati na temperaturi do 250C, u originalnom pakovanju.  

	ROK UPOTREBE

	3 godine. 

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept. 

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Septembar 2010. godine
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