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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NERUDA 400 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Gabapentin 400 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Oval, beyaz-krem beyaz renkte film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Epilepsi:

NERUDA, sekonder jeneralize konviilsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi, basit veya
kompleks parsiyel konviilsiyonlu yetigkin ve 12 yas iistii cocuk hastalarin tedavisinde
monoterapi (yeni tan1 konulan konviilsiyonlu hastalarin tedavisi dahil) ya da ek tedavi
olarak kullanilir.

Not: 12 yasindan kii¢iik cocuklarda monoterapi ile ilgili olarak yeterli deneyim yoktur.

Sekonder jeneralize konviilsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi, parsiyel
konviilsiyonlu 3 yas ve daha biiyiik cocuklarin ek tedavisinde kullanilir.

Noropatik agri:
NERUDA, agrili diyabetik noéropati, postherpetik ndralji ve spinal kord hasar1 sonrasi
gelisen noropatik agr tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hastaya 6zel baslangi¢ dozlari: 100 mg, 300 mg ve 400 mg gabapentindir.

Idame safhasinda, 600 mg ve 800 mg film tabletlerin yanisira 300 mg ve 400 mg’lik
gabapentin dozlar1 kullanilmaktadir.

Diyalize giren hastalar 100 mg gabapentin kullanabilir.

Doz, hastanin ilaci tolere edebilmesine ve etkiye gore hekim tarafindan belirlenir.

Epilepsi:

12 yas lizerindeki hastalarda monoterapi ve ek tedavi:
Gabapentinin etkin dozu giinde 900 — 3600 mg’dur.
Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde asagidaki dozlar onerilir:

Baslangi¢ ve idame dozu:
Gabapentin tedavisine 300 mg gabapentin ile baglanmalidir.



Doz ilk {i¢ giin i¢inde kademeli olarak yiikseltilerek, giinde 900 mg’lik gabapentin
dozuna asagida belirtildigi sekilde ulagilabilir:

1.giin: Giinde bir defa 300 mg gabapentin (300 mg/giin)

2.giin: Giinde iki defa 300 mg gabapentin (600 mg/giin)

3.giin: Giinde ti¢ defa 300 mg gabapentin (900 mg/giin)

Alternatif olarak 1’inci gilinden itibaren giinde ii¢ defa 300 mg gabapentin uygulanabilir.
Daha yiiksek giinliik dozlara ihtiya¢ duyuluyorsa giinde 1800 mg’lik gabapentin
dozuna ulagmak ic¢in li¢ defa tek 600 mg’lik film tablet veya giinde 2400 mg’lik
gabapentin dozuna ulagsmak i¢in ii¢ defa tek 800 mg’lik film tablet alinmasi Onerilir.
Toplam giinliik doz, {i¢c defada uygulanan 3600 mg gabapentin dozunu agmamalidir.
Uzun stireli agik etiketli klinik ¢aligmalarda 4800 mg/giin’e kadar olan dozlar iyi tolere
edilmistir. Glinliik toplam doz, ii¢ doza béliinerek uygulanmalidir. (6r: sabah, 6gle ve
aksam olacak sekilde).

3-12 yaslarindaki ¢ocuklarda ek tedavi:

Baslangi¢ ve idame dozu:

Gabapentin baglangi¢ dozu giinde iic defa ii¢ esit doza bolinerek verilen 10-15
mg/kg/giin’diir ve etkin doza yaklasik ti¢ giinliik bir titrasyon ile ulasilir. 5 yas ve lizeri
cocuk hasta grubunda etkili gabapentin dozu giinde ii¢ defa ii¢ esit doza boliinerek
verilen 25-35 mg/kg/giin’diir. 3-5 yas ¢ocuk hasta grubunda etkili gabapentin dozu
giinde ii¢ defa ii¢ esit doza boliinerek verilen 40 mg/kg/giin’diir. Uzun siireli bir klinik
calismada 50 mg/kg/giin’e kadar olan dozlar iyi tolere edilmistir. Iki doz arasindaki
stire 12 saati asmamalidir.

Noropatik agri:

Yetiskinler:

Baslangi¢c dozu 900 mg/giin’diir, bu doz ii¢ esit doza boliinerek verilmelidir (giinde ii¢
defa 300 mg’lik bir tablet ya da giinde ii¢ defa 100 mg’lik {i¢ tablet). Gerekli oldugu
durumlarda doz maksimum 3600 mg/giin’e kadar yiikseltilebilir.

Genel durumu koti olan hastalarda, viicut agirligi diisiik olanlarda ya da
transplantasyon sonrast donemlerde, 100 mg’lik doz kullanilarak 100 mg’lik
basamaklar seklinde yiikseltilmelidir.

Psikotik hastalik Oykiisii olan hastalarda dikkatli olunmasi Onerilmektedir. Psikotik
hastalik dykiisii olan ve nadiren de olmayan bazi hastalarda, gabapentin tedavisine
baslanmasiyla psikotik nobetler bildirilmistir. Gabapentinin kesilmesi ya da
dozun azaltilmasiyla bu olaylarin ¢ogu ortadan kalkmustir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Tedavi siiresi klinik duruma baglidir. Epilepsi tedavisi normal olarak, uzun siireli
tedavi gerektirir. NERUDA tedavisine son verilmesi veya tedaviye alternatif bir ilag
eklenmesi istenirse, “rebound fenomeni” (gabapentin tedavisinin aniden kesilmesi
durumunda epileptik ndbetlerin siklagmasi) oldugunu gosterir bir belirti olmamakla
birlikte, bu islem bir haftadan kisa siirede olmamak kaydiyla yavas yavas yapilmalidir.

Noropatik agrinin tedavisinde yapilan klinik calismalarda, etkililik ve giivenlilik,
5 aydan uzun siireli tedavi siiresi i¢in arastirtlmamastir.
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Uygulama sekli:

NERUDA, yeterli miktarda siv1 ile (6rnegin, bir bardak su) yutularak alinmalidir.
Yemeklerle birlikte ya da yemekler arasinda kullanilabilir. Gilinde ti¢ doz olarak
kullanilirken, iki doz arasindaki siirenin 12 saati agmamasina dikkat edilmelidir.

Bir dozun alinmasinin unutulmasi (son dozun alinmasindan sonra 12 saatten fazla bir
siirenin gegmesi) durumunda ek bir gabapentin dozunun daha ge¢ alinma veya
alinmama karar1 hekim tarafindan verilmelidir.

Magnezyum veya aluminyum igeren antasitlerle beraber kullanilmasi durumunda,
NERUDA antasit uygulamasindan en az 2 saat sonra almmalidir. Bu gabapentin
biyoyararlaniminin azalmasini biiyiik 6l¢iide engeller.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 80 ml/dakika) ve
hemodiyaliz uygulananlarda doz asagidaki tabloya gore ayarlanmalidir.

Bobrek fonksiyonu Gabapentin
kreatinin klerensi (ml/dakika) toplam giinliik doz sinirlar™*
(mg/giin)

> 80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150%* - 600

<15 150** - 300

Hemodiyaliz hastalarinda doz Daha oOnce hi¢ gabapentin kullanmamis
hemodiyaliz hastalarinda yiikleme dozu olarak
300-400 mg gabapentin Onerilir. Daha sonra,
dort saatlik her hemodiyalizden sonra 200-300
mg gabapentin verilir. Diyaliz uygulanmayan
giinlerde gabapentin kullanilmamalidir.

* Toplam giinliik doz tige boliinerek {i¢ esit doz seklinde uygulanmalidir.
** Glin asir1 300 mg gabapentin seklinde uygulanmalidir.

Karaciger yetmezliginde 6zel kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

3-12 yaslarindaki ¢ocuklarda ek tedavi:

Gabapentin baglangi¢ dozu giinde iic defa ii¢ esit doza boliinerek verilen 10-15
mg/kg/giin’diir ve etkin doza yaklasik ti¢ giinliik bir titrasyon ile ulagilir. 5 yas ve lizeri
cocuk hasta grubunda etkili gabapentin dozu giinde ii¢ defa ii¢ esit doza boliinerek
verilen 25-35 mg/kg/giin’diir. 3-5 yas ¢ocuk hasta grubunda etkili gabapentin dozu
giinde ii¢ defa ii¢ esit doza boliinerek verilen 40 mg/kg/giin’diir. Uzun siireli bir klinik
calismada 50 mg/kg/giin’e kadar olan dozlar iyi tolere edilmistir. ki doz arasindaki
siire 12 saati asmamalidir.



Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda yas ile birlikte azalan bobrek fonksiyonu nedeniyle doz ayarlamasi
gerekebilir. Uyuklama hali, periferal 6dem ve asteni yasli hastalarda daha yaygin
goriilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NERUDA, yardimci1 maddelerden herhangi birine veya etkin maddeye karsi asir
duyarlilig1 olan bireylerde ve akut pankreatitli hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri
Bir hastada gabapentin ile tedavi sirasinda akut pankreatit gelisirse, gabapentinin
kesilmesi gdz dniinde bulundurulmalidir.

Gabapentin ile herhangi bir rebound konviilsiyon kanitt olmamasina ragmen, epileptik
hastalarda antikonviilsan ajanlarin aniden kesilmesi status epileptikus’un olusmasini
hizlandirabilir.

Gabapentinin primer jeneralize konviilsiyonlara karst etkili oldugu diisiiniilmez ve
bazi hastalarda bu konviilsiyonlar1 siddetlendirebilir. Bu nedenle, gabapentin karma
konviilsiyonlari olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

65 yas veya lizerindeki hastalarda gabapentin ile herhangi bir sistematik ¢alisma
yapilmamistir. Noropatik agr1 goriilen hastalarda yapilan bir cift kor ¢alismada, 65 yas
veya lizerindeki hastalarda, daha geng hastalara kiyasla daha yiiksek oranda uyuklama
hali, periferal 6dem ve asteni goriilmiistiir. Bu bulgular disinda, bu yas grubunda
yapilan klinik aragtirmalar daha gen¢ hastalarda gozlenenden farkli bir advers etki
profili géstermez.

Onceden tedaviye direngli olan bazi hastalarda, ndbet riski gabapentin ile azaltilabilir.
Yeterli etki saglanamazsa, gabapentin kademeli olarak kesilmelidir. Gabapentinin
birdenbire kesilmesi nobet sayisinda artig riskini yiikseltebilir ve hatta status
epileptikusu hizlandirabilir.

Cocuklarin ve adolesanlarin 6grenme, zeka ve gelisimleri lizerinde uzun siireli (36
haftadan daha fazla) gabapentin tedavisinin etkileri yeteri kadar ¢alistimamistir. Bu
nedenle, uzatilmis tedavinin faydalar1 potansiyel risklerine kars1 degerlendirilmelidir.

Laboratuvar testleri:

Basit test stikleriyle yapilan toplam idrar proteinin semi-kantitatif tayininde, yalanci
pozitif sonuglar elde edilebilir. Bu nedenle, basit test stikleriyle alinan pozitif sonucun
Biuret metodu, turbidimetrik veya boya-tutma metodlar1 gibi farkli analitik prensiplere
dayanan metodlar ile tasdik edilmesi veya baslangictan itibaren bu alternatif
metodlarin kullanilmas: tavsiye edilir.

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi bildirilmistir. Hastalar
intihar diislincesi ve davranisi agisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve
davranisi ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almasi dnerilmelidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sagliklt goniilliller {izerinde yapilan bir ¢alismada, 60 mg kontrollii salim morfin
kapsiilii 600 mg gabapentin kapsiilden 2 saat dnce uygulandiginda, morfin olmadan
alian gabapentine kiyasla ortalama gabapentin EAA degeri % 44 oraninda artmustir.
Bu nedenle, hastalar uyuklama hali gibi SSS depresyonu belirtileri agisindan dikkatle
gozlenmelidir ve gabapentin veya morfinin dozu uygun sekilde azaltilmalidir.

Gabapentin ve fenobarbital, fenitoin, valproik asit veya karbamazepin arasinda
herhangi bir etkilesim gozlenmemistir.

Gabapentinin kararli durum farmakokinetikleri, saglikli goniilliiler ile bu antiepileptik
ajanlart alan epilepsili hastalarda benzerdir.

Noretindron ve/veya etinil estradiol igeren oral kontraseptiflerle gabapentinin birlikte
uygulanmasi, her iki bilesenin kararli durum farmakokinetiklerini etkilemez.

Aluminyum ve magnezyum igeren antasitlerle gabapentinin birlikte uygulanmasi,
gabapentinin biyoyararlanimint % 24’¢ kadar azaltir. Gabapentinin antasit
uygulamasindan sonra en erken iki saat icinde alinmas1 tavsiye edilir.

Gabapentinin renal atilimi probenesid ile degismez.

Simetidin ile birlikte uygulandiginda, gabapentinin renal atiliminda gozlenen hafif bir
azalmanin klinik agidan herhangi bir 6nemi yoktur.

Gabapentinin bitkisel {iriinler olan kediotu, sar1 kantaron, kava biberi ve gotu kola ile
birlikte alim1 santral sinir sistemi depresyonlarini (baskilanmasini) arttirabilecegi
icin birlikte kullanilmamalidir.

Gabapentinin bitkisel T{riin olan c¢uha ¢icegi ile birlikte kullanimi ndbet
esigini diisiirebileceginden birlikte alinmamalidir.

Gabapentin, alkol ile de alinmamalidir. MSS baskilanmasi siddetlenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda etkilesim ¢aligmalariyla ilgili herhangi bir bilgi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda gabapentinin kullanimiyla ilgili
herhangi bir veri yoktur.



Gebelik donemi

Gabapentinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu
gdstermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NERUDA hasta i¢in beklenen yararlar risklerden daha fazla olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Gabapentin anne siitii ile atilmaktadir. Gabapentin’in anne siitii alan bebekler
tizerindeki etkisi bilinmemektedir. NERUDA, beklenen yararlar risklerden daha
fazla olursa emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Fertilite ve iireme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gabapentin, ara¢g ve makine kullanimi iizerinde az ya da orta derecede bir etkiye
sahiptir. Santral sinir sistemi lizerinde etki ettiginden, uyusukluk, bas donmesi veya
benzer belirtilere neden olabilir ve ara¢ ve makine kullanan insanlar icin tehlikeli
olabilir. Hastalarin bu faaliyetleri gergeklestirmemeleri tavsiye edilmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Epilepsi (ek tedavi ve monoterapi) ve noropatik agri iizerinde yapilan klinik
calismalarda go6zlenen advers reaksiyonlar asagidaki siklik derecesine gore
listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);,
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar
Cok yaygin: Viral enfeksiyon.
Yaygin: Pndmoni, solunum enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, otitis media.

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Yaygin: Lokopeni
Seyrek: Trombositopeni

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (6rn: iirtiker)

Metabol_izma ve beslenme bozukluklar
Yaygin: Istahsizlik, istah artis1

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin: Asirt kizginlik, konflizyon ve duygusal degiskenlik, depresyon, anksiyete,
sinirlilik, diisiince bozuklugu.

Seyrek: Haliisinasyon.



Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Uykuya egilim, bag donmesi, ataksi.

Yaygin: Konviilsiyonlar, hiperkinezi, disartri, amnezi, titreme, uykusuzluk, bas agrisi,
parestezi, hipestezi, koordinasyon bozuklugu, nistagmus, reflekslerin artmasi,
azalmasi veya kaybolmasi.

Seyrek: Hareket bozukluklar1 (6rn: koreoatetoz, diskinezi, distoni)

Goz bozukluklar:
Yaygin: Ambliyopi, diplopi gibi gorme bozukluklari.

Kulak ve i¢ kulak bozukluklari
Yaygin: Bas donmesi
Seyrek: Kulak ¢inlamasi.

Kalp bozukluklari
Seyrek: Carpinti

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin: Hipertansiyon, vazodilatasyon

Solunum sistemi bozukluklar:
Yaygin: Nefes darligi, bronsit, farenjit, oksiirtik, rinit.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Kusma, bulanti, dislerde anormallik, gingivit, diyare, karin agrisi,
hazimsizlik, konstipasyon, agiz veya bogaz kurulugu, midede gaz.

Seyrek: Pankreatit.

Karaciger-safra bozukluklar
Seyrek: Hepatit, sarilik.

Deri ve subkutan doku bozukluklar:
Yaygin: Kasint1, dokiintii, akne, yiizde 6dem.
Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, anjiyoddem, eritema multiforme, alopesi.

Kas-iskelet ve kemik bozukluklar:
Yaygin: Artralji, miyalji, sirt agrisi, segirme.

Bobrek ve iiriner bozukluklar
Yaygin: Inkontinans
Seyrek: Akut bobrek yetmezligi

Ureme sistemi bozukluklar
Yaygin: Impotans

Genel bozukluklar

Cok yaygin: Yorgunluk, ates.

Yaygin: Periferal 6dem, yiiriiyiis bozuklugu, asteni, agr1, keyifsizlik, grip sendromu
Seyrek: Kesilme reaksiyonlar1 (¢cogunlukla anksiyete, uykusuzluk, bulanti, agrilar,
terleme), gogiis agrisi.



Diger yan etkiler

Yaygin: Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kilo alma

Seyrek: Diyabetli hastalarda kan glukoz seviyelerinde dalgalanmalar, karaciger
fonksiyon testlerinde ytikselme.

Yaygin: Kazara olusan hasar, kirik, asinma

Gabapentin tedavisinde akut pankreatit vakalari bildirilmistir. Bu durumun gabapentin
ile olan iligkisi agik degildir.

Cocuklarda yapilan klinik ¢alismalarda sadece solunum yolu enfeksiyonlari, otitis
media, konviilsiyonlar, ve bronsit bildirilmistir. Ayrica, ¢ocuklarda yapilan klinik
calismalarda, yaygin olarak agresif davranislar ve hiperkinezi goriilmiistiir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

49 grama kadar olan gabapentin doz asimlarinda akut, hayati tehdit eden toksisite
gbzlenmemistir. Doz asiminin semptomlar1 bas donmesi, ¢ift géorme, konusma
bozuklugu, uyuklama hali, uyusukluk ve hafif diyaredir. Tiim hastalar destekleyici
tedavi ile tam olarak iyilesmistir.

Gabapentin hemodiyaliz ile uzaklastirilabilmesine ragmen, deneyimler genellikle
diyalizin gerekmedigini gostermektedir. Bununla birlikte, siddetli bobrek bozuklugu
olan hastalarda, hemodiyaliz endike olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger antiepileptikler
ATC kodu: NO3AX12

Gabapentinin kesin etki mekanizmasi bilinmemektedir.

Gabapentin, ndrotransmiter GABA’ya (gama-aminobutirik asit) yapisal olarak
benzemektedir. Ancak, etki mekanizmasi valproat, barbitiiratlar, benzodiazepinler,
GABA transaminaz inhibitorleri, GABA uptake inhibitorleri, GABA agonistleri ve
GABA 06n ilaglar1 dahil olmak ilizere GABA sinapslar ile etkilesen diger aktif
maddelerinkinden farklidir.

Gabapentin i¢in baglanma bdlgesinin, voltaja duyarli kalsiyum kanallarinin alfa,-delta
alt linitesi oldugu saptanmustir.

Klinik konsantrasyonlarda gabapentin, GABA,, GABAg, benzodiazepin, glutamat,
glisin veya N-metil-d-aspartat reseptorleri dahil olmak iizere beyindeki diger ilag veya
ndrotransmiter reseptorlerine baglanmaz.

In vitro olarak gabapentin sodyum kanallar ile etkilesmez. Bu nedenle, fenitoin ve
karbamazepinden farklidir. Gabapentin, bazi1 in vitro test sistemlerinde glutamat
agonisti N-metil-D-aspartat’a (NMDA) kars1 yanitlart kismen azaltir. Gabapentin in
vitro olarak monoamin ndrotransmiterlerin saliverilmesini de biraz azaltmaktadir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben, doruk plazma gabapentin konsantrasyonlar1 2-3 saat i¢inde
gozlenir. Gabapentinin biyoyararlanimi doz artis1 ile azalir. 300 mg’lik gabapentinin
mutlak biyoyararlanimi yaklasik % 60°tir. Yemeklerle birlikte alinmasi, gabapentinin
farmakokinetikleri iizerinde klinik olarak 6nemli bir etki olusturmaz.

Gabapentinin farmakokinetikleri tekrarlanan doz uygulamasindan etkilenmez. Klinik
caligmalarda plazma gabapentin konsantrasyonlart genellikle 2 pg/ml ve 20 pg/ml
arasinda olmasina ragmen, bu konsantrasyonlar giivenliligin veya etkililigin tahmin
edilmesini saglamamaistir.

Dagilim:
Gabapentin, plazma proteinlerine baglanmaz ve dagilim hacmi 57.7 litredir. Epilepsili

hastalarda, beyin-omurilik sivisindaki gabapentin konsantrasyonu, kararli durumdaki
plazma konsantrasyonlarinin yaklagik % 20’sidir. Gabapentin siit veren kadinlarda
anne siitiine gegmektedir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda gabapentinin metabolizmasiyla ilgili herhangi bir kanit yoktur. Gabapentin
ilag metabolizmasindan sorumlu hepatik karma fonksiyon oksidaz enzimlerini
indiiklemez.

Eliminasyon:
Gabapentin, renal atilim ile degismeden elimine edilir. Gabapentinin eliminasyon

yarilanma 6mrii dozdan bagimsiz olup ortalama 5-7 saattir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Gabapentinin biyoyararlanimi doz artig1 ile azalir. Eliminasyon farmakokinetikleri en
cok dogrusal farmakokinetik ile tanimlanir. Kararli durum plazma gabapentin
konsantrasyonlari tek-doz verilerden tahmin edilebilir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Yasli hastalarda ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, gabapentinin plazma
klerensi azalir. Gabapentinin eliminasyon-hiz sabiti, plazma klerensi ve renal klerensi
direkt olarak kreatinin klerensi ile orantilidir.

Gabapentin hemodiyaliz ile plazmadan uzaklagtirilir. Bobrek fonksiyon bozuklugu
olan veya hemodiyaliz uygulanan hastalarda doz ayarlamasi Onerilir.

Cocuklardaki gabapentin farmakokinetikleri 1 ay ve 12 yas arasindaki 50 saglikli
goniilliide tayin edilmistir. Genel olarak, 5 yasindan biiylik ¢ocuklardaki plazma
gabapentin konsantrasyonlarinin mg/kg bazinda yetiskinlerdekine benzer oldugu
bildirilmistir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenez:

Gabapentin, iki yil stireyle 200, 600 ve 2000 mg/kg/giin’liikk dozlarda farelere ve 250,
1000 ve 2000 mg/kg/giin’liikk dozlarda si¢anlara verilmistir. En yiiksek dozda sadece
erkek sicanlarda pankreatik hiicre tlimorlerinin sikliginda istatistiksel olarak onemli
bir artis goriilmistir. 2000 mg/kg’lik dozda siganlardaki doruk plazma ilag
konsantrasyonlar1 3600 mg/giin’lik dozun wverildigi insanlardaki plazma
konsantrasyonlarindan 10 kat daha yiiksektir. Erkek sicanlardaki pankreatik hiicre
tiimdrleri diisiik derecede kotii huyludur, hayatta kalmay: etkilememistir ve ¢evredeki
dokulara yayilmamustir. Erkek sicanlardaki bu pankreatik hiicre tiimdrlerinin
insanlardaki karsinojenik riskle olan iliskisi heniiz belirlenmemistir.

Mutajenez:

Gabapentin, genotoksik potansiyel gostermemistir. Bakteriyel veya memeli hiicreleri
kullanilarak yapilan standart deneylerde in vitro olarak mutajenik olmamistir.
Gabapentin, in vitro veya in vivo olarak memeli hiicrelerdeki yapisal kromozom
sapmalarin1 ve si¢canlarin kemik iligindeki mikronukleus olusumunu indiiklememistir.

Fertilite bozuklugu:

2000 mg/kg’a kadar (mg/m* bazinda maksimum giinliik insan dozunun yaklasik bes
kat1) dozlarda sicanlardaki fertilite veya iireme iizerinde higbir advers etki
gozlenmemistir.

Teratojenez:

Gabapentin, 3600 mg’lik giinliik insan dozunun sirasiyla 50, 30 ve 25 katina kadar
olan dozlarda (mg/m” bazinda giinliik insan dozunun sirasiyla 4, 5 veya 8 kati) fare,
sican veya tavsan yavrularindaki sekil bozukluklarinin sikligini artirmamastir.
Gabapentin, kemirgenlerdeki kafatasi ve vertebranin geciken ossifikasyonunu
indiiklemistir ve fetal gelisimde yavaslama gozlenmistir. Bu etkiler gebe farelere
organojenezis sirasinda 1000 veya 3000 mg/kg/giin’liikk oral dozlar verildiginde ve
gebelik sirasinda 500, 1000 veya 2000 mg/kg’lik dozlarin verildigi sicanlarda
olusmustur. Bu dozlar mg/m” bazinda 3600 mg’lik insan dozunun yaklasik 1-5 katidir.

500 mg/kg/giin’liik dozun verildigi gebe farelerde herhangi bir etki gdzlenmemistir
(mg/m”bazinda giinliik insan dozunun yaklagik V4’si)

Bir fertilite ve genel iireme ¢alismasinda 2000 mg/kg/glin, bir teratoloji ¢alismasinda
1500 mg/kg/glin ve bir perinatal ve postnatal calismada 500, 1000 ve 2000
mg/kg/giin’liik dozlarin verildigi siganlarda hidroiireter ve/veya hidronefroz sikliginda
bir artis gozlenmistir. Bu bulgularin 6nemi bilinmemektedir, ancak gelismedeki
gecikme ile iliskili bulunmustur. Bu dozlar mg/m* bazinda 3600 mg’lik insan dozunun
yaklagik 1-5 katidir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Kopovidon

Poloksamer 407

Misir nisastasi

Magnezyum stearat

Opadry Clear YS-1R-7006 (kaplama maddesi): HPMC, PEG 400 ve PEG 6000 igerir.
Talk

Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 film tablet iceren PVDC/ALI blister ve karton kutu ambalaj

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ad1 : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul
Tel No :(212)2852670
Faks No : (212) 285 01 81

8. RUHSAT NUMARASI
223/43

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 28.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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