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KULLANMA TALIMATI

NEURONTIN® 800 mg centikli film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film tablet 800 mg gabapentin igerir.

Yardimci maddeler: Poloksamer 407, Kopolividon, Misir nisastasi, Magnezyum stearat,
Opadry White Y S-1-18111(hidroksipropil seltloz ve talk)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

NEURONTIN nedir ve neigin kullanilir?

NEURONTIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEURONTIN nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

NEURONTIN’ in saklanmasi

aghrowdE

Basliklar1 yer almaktadir.

1. NEURONTIN nedir ve neicin kullanilir?

NEURONTIN diger antiepileptik ilaclar olarak adlandirilan ilag grubundandir. Bu ilaclar
sara (epileps) ve sinir liflerinin hasarina bagli agri (néropatik agri) tedavisinde kullanilir.
NEURONTIN 800 mg gentikli film tablet, 50 tablet iceren ambal gjlarda bulunur, her tablet
800 mg gabapentin icermektedir.

NEURONTIN, degisik tlrlerdeki sara (epilepsi) ve sinir dokusu hasarina bagli agri
(ndropatik agr1) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Agn hissi; sicak, yakici, zonklama,
carpinti, ates, bicak saplanmasi hissi gibi, aci, kramp girmesi, agri, karincalanma, hissizlik,
uyusma, batmave donma gibi ¢esitli sekillerde tanimlanabilir.




2. NEURONTIN kullanmadan 6nce dikkat edilmes ger ekenler
NEURONTIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Gabapentin veya NEURONTIN’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars aerjiniz (asin
duyarlilik reaksiyonunuz) varsa,
e Yeni baslayan, ani pankreasiltihabiniz (akut pankreatit) varsa,

NEURONTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bobrek problemleriniz varsa,

e Kannizin temizlenmes igin kan diyalizi (hemodiyaliz) oluyorsaniz kas agrisi ve/veya
gucslzlUk gelismesi durumunda doktorunuza soyleyiniz.

e Sirekli mide agris sikayeti, bulanti ve tekrarlayan kusma gelisirse, kendinizi hasta
hissediyorsaniz veya hasta i seniz hemen doktorunuza basvurunuz, bunlar yeni baglayan, ani
veya hemoragjik pankreas iltihabi belirtileri olabilir.

e Doktorunuzla konusmadan NEURONTIN kullanmay! birakmayiniz. ilacin ani kesilmesi
kesintisiz sara (status epilepticus) gibi yan etkilere neden olabilir.

e Diger antiepileptik ilaglarda oldugu gibi NEURONTIN alirken, nobet siklikliklarinizda
artis ve yeni nobet tipleri olusuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Kiiguk dalma ntbeti (absandlar) dahil olmak tizere karma nobetleriniz varsa,

e 36 haftadan daha uzun tedavi alacaksaniz,

e Morfintedavis aliyorsaniz, dotorunuz uyku hali (somnolans) gibi merkes sinir sistemi
depresyonu belirtileri agisindan sizi dikkatle izleyecektir. Gerekirse NEURONTIN veya
morfin dozunu azaltacaktir.

65 yasin Uzerinde iseniz uyku hali, kol ve bacaklarda 6dem (periferik 6dem), kuvvetsizlik/glcten
dusme ortaya cikabilir.

6-12 yas arasindaki cocuklarda duygusal degisiklik (Ozellikle davranis problemleri), saldirgan
(agresif) davranislar, konsantrasyon problemleri ve okul performansinda degisiklikler dahil olmak
Uzere dusiince bozukluklari ve Ozellikle yoruimama ve hiperaktivite (hiperkinezi) olusmustur.
Gabapentin kullanan hastalarda bu olaylarin cogunlugu hafif ve orta derecede gorulmastur.

Gabapentin gibi antiepileptiklerle tedavi gbren az sayida insanda kendilerine zarar verme veya
intihar disUnceleri gelismistir. Bu tip dustnceleriniz oldugunda, hemen doktorunuzla irtibata

geginiz.

Gabapentin tedavis sirasinda ciddi, yasami tehtit edici eozinofili (kanda eozinofil adi verilen bir
tur aerji hiicresi sayisinda artis) ve sistemik semptomlu ilag dokintist adi verilen asirt duyarlilik
belirtileri gorilmustir. Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz, dokintli veya ates ve lenfadenopati
gibi asirt duyarlilik belirtisi olabilecek belirtilerin ciddi bir medikal olay habercisi olabilecegi ve bu
gibi olaylarin acilen bildirilmesi gerektigi konusunda sizi bilgilendirmelidir.



Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse IUtfen doktorunuza
danisiniz.

NEURONTIN’in yiyecek veicecek ile kullaniimasi

NEURONTIN yemekle birlikte veya yemekten bagimsiz bir sekilde al inabilir.
NEURONTIN kullanirken akol ainmamasi onerilmektedir. Alkol NEURONTIN kullanimi
sirasinda yan etki olusmariskini artirabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

NEURONTIN, doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikge hamilelik doneminde kullaniimamalidir.
Doktorunuz hamile oldugunuzu sdylerse bu ilaci amayi, bebeginiz ve sizin igin ciddi sonuclara
neden ol acabil eceginden aniden kesmeyiniz.

NEURONTIN kullanirken hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
hemen doktorunuz ile temasa geginiz. Cocuk dogurma ¢aginda olan kadinlar, etkin dogum kontrol
yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktor unuza veya eczaciniza danisiniz

NEURONTIN’in etkin maddess gabapentin anne sitine gecmektedir. Bebege etkis
bilinmediginden doktorunuz tarafindan aks belirtiimedikge emzirirken NEURONTIN kullanimi
Onerilmez.

Arac ve makine kullanimi

NEURONTIN bas dénmesi, sersemlik ve yorgunluga neden olabilir. Bu bdlirtiler olusursa, arag ve
makine kullanmanizi etkileyip etkilemediginden emin olmadikga, bu aktiviteleri yapmayiniz.

Diger ilaclar ilebirlikte kullanimi

Bazi ilaglar NEURONTIN’in etkisini etkileyebilir veya NEURONTIN ayni zamanda diger ilaglar
ile ayni zamanda aindiginda tek basina diger ilaglarin etkililigini azaltabilir. Bunlar asagidaki
ilaclari kapsar:

e Morfin NEURONTIN’ in etkisini arttirabildiginden, morfin iceren ilaglar aliyorsaniz,
doktor veya eczaciniza basvurunuz.

e Eger NEURONTIN ile aliminyum veya magnezyum igeren antasidler es zamanli olarak
kullanilirsa, NEURONTIN’ in mideden emilimi azalabilir. Bu nedenle, NEURONTIN’ in
bir antasit ilag aimindan en erken 2 saat sonra alinmasi 6nerilmektedir.

e NEURONTIN bazi laboratuar testlerini etkileyebilir, idrar testi gerektiginde NEURONTIN
kullandiginizi doktor veya hastanedeki gorevlilere sdyleyiniz.



e Mevcut tedavinize ilave olarak, doktorunuz aksini sylemedigi sirece NEURONTIN
kullanmayiniz.

e Yapilan calismalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin
arasinda bir etkilesim gozlenmemistir. Gabapentin, noretindiron velveya etinil estradiol
iceren ora kontraseptiflerin (dogum kontrol haplari) etkisini bozmaz. NEURONTIN’in
diger sara nobetlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar (antiepileptik ilaclar) ve agiz yoluyla
alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime girmesi durumu doktorunuz tarafindan dikkate
alinacaktir.

o Alkol yada merkezi etkili ilaclar, NEURONTIN’in merkezi sinir sistemi ile ilgili uykululuk
hali (somnolans) ve hareket kontroliinde zorluga bagl yirime bozuklugu (ataksi) gibi bazi
yan etkilerini siddetlendirebilir.

e Simetidin ile birlikte kullanimi, gabapentinin bobreklerden atiliminda klinik agidan 6nemli
olmayan hafif bir disls meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda renal atilimda
bir degisiklik gozlenmemistir.

e Kaediotu, san kantaron, kava biberi, gotu kola gibi bazi bitkisel GrGnler sinir sistemi
baskilanmasini (depresyonunu) arttirabileceginden birlikte kullaniimamalidir.

e Cuha cicegi ismli bitkisel Grin ile birlikte kullanimi nobet esigini distrebileceginden
birlikte alinmamalidir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise | itfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. NEURONTIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar :

NEURONTIN kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecektir.

NEURONTIN amaya doktorunuz kullanmamanizi sdyleyinceye kadar devam ediniz.

Sara (epilepsi):
Y etiskinler ve 12 yasindan blyuk ¢cocuklarda NEURONTIN kullanimi:

Tabletleri onerilen sayida aliniz. Doktorunuz genellikle dozunuzu dereceli olarak artiracaktir.
Baslangi¢c dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg arasinda olacaktir. Daha sonra doz giinde
maksimum 3600 mg olacak sekilde dereceli olarak artirilabilir. Doktorunuz bu dozu 3 e bolinmts
bir sekilde - 6rnegin sabah, 6gleden sonra ve aksamlari - almanizi sdyleyecektir.

Y etiskinlerde sinir dokusu hasar ina bagli gelisen agr1 (noropatik agri):

NEURONTIN tabletleri doktorunuzun onerisine uygun olarak aliniz. Doktorunuz genellikle
dozunuzu dereceli olarak artiracaktir. Baslangi¢ dozu genellikle glinde 300 mg ile 900 mg arasinda
olacaktir. Daha sonra doz dereceli olarak ginde maksimum 3600 mg a kadar artirilabilir ve
doktorunuz bu dozu 3’ e bolinmus bir sekilde - 6érnegin sabah, 6gleden sonra ve aksamlari -
almanizi sbyleyecektir.



Uygulama yolu ve metodu:
NEURONTIN sadece agiz yoluyla (oral) kullanim igindir.

NEURONTIN’i yeterli miktardaigecek ile birlikte ¢cignemeden ainiz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda NEURONTIN kullanimi:

Cocugunuza verilmes gereken doz doktorunuz tarafindan c¢ocugunuzun kilosu hesaplanarak
belirlenecektir. Tedaviye giinde 3 esit doza bollnerek verilen 10-15 mg/kg gibi disuk bir baslangig
dozuyla baglanir ve yaklasik 3 guinltk bir stiregte dereceli olarak artirilir.

6 yas ve Uzerindeki cocuklarda, etkili gabapentin dozu ginde 25-35 mg/kg’ dir.
iki doz arasindaki siire 12 saati asmamal idir.

flacin giinlilk dozu genellikle 3 esit doza boliinerek, 6rnegin sabah bir doz, 6gleden sonra bir doz
ve aksam bir doz seklinde alinir.

NEURONTIN 6 yasindan kiicik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yaslilarda kullanimi:

65 yasIn Uzerinde iseniz ve bobrek hastaliginiz yoksa NEURONTIN’i normal dozunda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorunlariniz varsa veya kaninizin temizlenmes (hemodiyaliz) islemini yaptiriyorsaniz
doktorunuz size farkli bir doz semasi/veya doz receteleyebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sorunu olanlarda ¢alisma yapilmamistir.

Eger NEURONTIN'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir iZeniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla NEURONTIN kullandiysaniz:

NEURONTIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz



Onerilenden daha yiiksek dozlar; biling kaybi, bas donmesi, cift gorme, konusmada gicl Uik,
sersemleme ve ishal gibi istenmeyen etkilerde artisa yol acabilir. Derhal doktorunuzu arayiniz veya
en yakin hastanenin acil bdlimine basvurunuz.

Hastanenin size hangi ilaglari aldiginizi kolaylikla belirtebilmesi igin kullanmadiginiz tiim
tabletleri ambalg ve etiketleriyle birlikte yaniniza aliniz.

NEURONTIN’ i kullanmay! unutur saniz:

Bir dozu almay! unutursaniz ve eger bir sonraki doz alma zamaniz gelmediyse, hatirlar hatirlamaz
ilacinizi diniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
NEURONTIN iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size aksini sdylemedikge, NEURONTIN kullanmaya devam ediniz. Eger tedaviniz
sonlandirilmaya karar verilirse, bunun dereceli olarak ve en az bir haftalik bir sire icinde
gerceklestirilmesi gerekmektedir.

Aniden veya doktorunuz sdylemeden NEURONTIN amay! sonlandirirsaniz ndbet, agri ve
rahatsizlik hissi olusmasi riski artar.

Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra goértlen yan etkiler arasinda sunlar yer
alir: endise, uyuma gucligu, bulanti, agri, terleme ve gogus agrisi. Bu belirtilerden herhangi birini
fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilacin kullanimi konusunda baska sorulariniz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi, NEURONTIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEURONTIN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Bu yan etkiler seyrek gor lmelerineragmen ciddi olabilir.

» Dudaklarda ve ylzde siskinlik, deri dokuntiisti ve kizariklik ve/veya sag dokulmes (bunlar,
ciddi bir alerjik reaksiyon belirtileri olabilir).

» Kanin temizlenmesi islemine (hemodiyalize) giriyorsaniz, kas agrisi ve/veya guigsiizl ik
hissetmeniz halinde doktorunuza bildiriniz.

 Surekli karin agrisi, bulanti ve kusma (bunlar, akut pankreatit (ani pankreas iltihabr) belirtileri
olabilir).

Asagida yan etkilerden herhangi biri ciddilestiginde veya kullanma talimatinda yer almayan yan
etkilerden birini fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilen)
» Bas donmes
» Koordinasyon eksikligi
* Vira enfeksiyon



Uyusuk hissetme
Y orgun hissetme
Ates

Yaygin yan etkiler (10 kiside 1'den az kisiyi etkileyebilen)

Y Uiz, gbvde veya kol veya bacaklarda gorulen siddetli spazm veya seri ani kasilmalar

(Konvtlsiyonlar)

Sarsintil1 hareketler

Konusma gucligi

Hafiza kaybi

Titreme

Uyuma guicl igu

Bas agrisi

Ciltte hassasiyet

Hissetmede azalma
Koordinasyon guicligu
Olagandisl goz hareketleri
Reflekserde artis, azalma veya reflekslerin kaybolmasi
Akciger iltihabi

Solunum yolu enfeksiyonu
Idrar yolu enfeksiyonu
Enfeksiyon

Kulakta iltihaplanma

DusUk akyuvar (I6kosit) sayimlari
Istahsizlik

Istah artisl

Baskalarina karsi kizginlik
Zihin karisikhg

Duygu durumunda degisiklikler
Depresyon

Kaygi/endise

Sinirlilik hali

Dustnme guclugl

Bulanik gorme

Cift gbrme

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

Y Uksek kan basinci

Y Uz kizarmasl veya kan damarlarinda dilasyon
Nefes almada zorluk

Bronsit

Bogaz agris|

Oksiirik

Burun akintisi veya burunda kuruluk
Kusma

Bulanti

Disleilgili sorunlar

Diseti iltihabi

Ishal

Karin agrisi

Hazimsizlik

Kabizlik



Agizda veya bogazda kurul uk
Gaz (flattlans)

Y Uzde siskinlik

Morarma

Dokuntd

Kasintl

Akne

Eklem agrisi

Kas agrisi

Sirt agrisi

Seyirmeler

Ereksiyon zorlugu (sertlesme sorunu)
Bacaklar ve kollarda siskinlik
Y drime gugl igu

Gugsuzl ik

Agri

Rahatsiz hissetme

Grip benzeri belirtiler

Beyaz kan hiicrel erinde disus
Kilo artigl

Kazara yaralanma, kemik kirilmasi, slyrik

Bunlara ek olarak cocuklarda yapilan arastirmalarda, saldirgan davranislar, kesik kesik ve sarsintili
hareketler yaygin olarak rapor edilmistir.

Y aygin olmayan yan etkiler (1000 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilen):

Kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

Harekette azalma

Cok hizli kalp atisi

Y Uiz, vicut ve kollarda gorilebilen sislik

Karacigerde sorunaisaret eden, kan testinde anormal sonuclar

Pazar a sunulduktan sonre asagidaki yan etkiler rapor edilmistir:

» Kanda kreatin fosfokinaz seviyesinde yikselme

» Kasdokusundaki hasar sebebiyle, iskelet kasi dokusunda meydana gelen ani bozulma
(rabdomiyoliz)

Akut bdbrek yetmezligi, idrar tutamamalkagirma

Pankreas iltihabi

Karaciger iltihabl, cilt ve gozlerde sararma (sarilik)

Hayal gorme (HalUisinasyonlar)

Sertlik, kivranma ve sarsintili hareketler gibi anormal hareketlerleilgili sorunlar
Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra gorilen yan etkiler (kaygi, uyuma
guclugl, bulanti, agri, terleme), gogus agrisi

Meme dokusunda artis, memel erde blylme

Kan pihtilasma hiicrel erinde (trombositlerde) azalma

Seker hastalarinda kan sekerinde dalgalanmalar

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasl, siskinlik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson Sendromu)



» Genelde kendiliginden gegen €, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asiri
duyarlilik durumu ( eritema multiform)
* Alerji sonucu yuzde ve bogazda sisme (anjiodem)
» Sa; dokilmesi (alopesi)
» Bir kasyada kas grubunda ani kisa stireli kasiimalar (miyoklonus)
» Kulak ¢inlamasl (tinnitus)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. NEURONTIN’in saklanmasi
NEURONTIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEURONTIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglari Ltd. Sti. 34347 Ortakoy-ISTANBUL

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1 79090 Freiburg
ALMANYA

Bu kullanma talimati........ .tarihinde onaylanmistir.



