
KrsA uRtrN nir,cisi

r. nn-snni rrnni tminr0n lor
Gabtin@ 300 mg kapsiil

2. rur,iurir vr xlxrfru,rir nfu,ngfiu

Etkin madde:

Gabapentin 300.00 mg

Yardrmcr maddeler:

LaldozMonohidrat 60.45 mgt-
Yardrmcr maddeler igin Bdliim 6.1'e bakrnz.

3. FARMASOTKFORMU

Sert jelatin kapsiil.

Opalq agrk tunrncu re,nkte kapak ve agrk turuncu renkte g6vdeye sahip sert jelatin kapstil.

4. rciNiK 6z,pr,r,irg,nn

4.1. Terepdtik endikasyonu

Eptlepsi
Sekonder jeneralize konviilziyonlann eglik ettiEr ya da etnedigi, basit ya da kompleks
parslyel konvtilziyonlu yetiqkin ve 12 yag iistii gocuk hastalann tedavisinde monoterapi

U (yeni tam konulan konviilziyonlu hastalann tedavisi dahil) ya da ek tedevi olarak ktrllanrlr.

Nofi 12 yaqrndan Hiqiik gocuklarda monoterapi ile ilgili olarak yeterli deneyim yoktur.

Sekonder jeneralize konviilziyonlann egtik etti$ ya da efinediEi, parsiyel konviilziyonlu 6
yag ve daha biiyiik gocuklann ek tedavisinde kullantlr.

Yetigkinlerde ndropatik aln
Agnh diyabetik ntiropati, postherpetik nerralji, spinal kord hasan sonrasr geligen ntiropatik
aEnda endikedir. [nmber disk hernisi veya lomber spinal stenoza balh radikfilopati gtbi
laonik dtinemdeki a[nlann semptomatik tedavisinde klasik analjezik tedavilere yanrt
alamayan hastalarda laillamlr.

Aynca; kanser infilfiasyonuna ba$r olmayan kanserle iligkili ndropatik alnlar (postherpetik
nenralji, postnastektomi alrrsr, multipl mononewit, kemoterapi sonrasr polin6ropati) ve
kanser invazyonuna sekonder (lumbosakral ve brakial pleksopati) n6ropatik atnlan olan
analjezik yaklaqrmlara entegre edilerek larllarulr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/gabtin-300-mg-50-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N03AX12
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4.2.Ponloli ve Uygulame $ekli

Pozoloii/uygulama s*h$ ve sfiresi
Hastaya OLet Uagtangg dozu ig!n, 100 mg'hk (GABTiNo 100 mg Kapsiil), 300 mg
(GABTiNo 300 mg Kapsiil) ve 400 mg'hk (GABTiN@ 400 mg Kapsiil) gabapentin kapsiil
formu mevcuttur.

iaame saftasrnda, GABTiNo 300 mg Kapsiil ve GABTiN@ 400 mg Kapstil mevcuttur.
Aynca diyalize giren hastalar igin GABTiN0 100 mg Kapsil mevcuttur.

Doz, hastanrn ilacr tolere edebilmesine ve etkiye gtire hekim tarafindan belirleoir.

Magne4nrm veya aliiminyum igeren antasitlerle beraber larllamlmasr durumunda" GABTiN@
antasit uygulamasrndan en az 2 saat sonra ahnnrahdr. Bu gabapentin biyoyararlanrmrnul
azalmasrm biifik dlgtide engeller Ol<z. Boliim 4.5 Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve
diler etkileqim gekilleri).

Tedavi siiresi Hinik duruma bafhdr. Epilepsi tedavisi normal olaralq uzun siireli tedavi
gerektirir. GABTiN@ tedavisine son verilmesi veya altenratif bas,lca bir ilag eklenmesi
istenirse, "rebound fenomeni" (gabapentin tedavisinin aniden kesitmesi durumunda epileptik
nObetlerin srklas,masr) oldulunu gdsterir bir belirti olmamakla birlikte, bu iqlem bir haftadan
krsa strede olmamak kaydryla yava$ yava$ yaprlmahdr.

Bttiin endikasyonlar igin yetigkin ile 12 ya$ ve iistti adolesanlarda tedavinin baqlangcrndaki
titrasyon $ernasr Tablo I'de tammlanmrqtr. 12 yaS altrndaki gocuklar igin doz bilgileri ayn
olarak agrklanmrgtr.

Tablo I
Doz Tablosu- Baslaogrc titrasyonu
l. siin 2. siin 3. siin
Gtinde bir kez 300 mg Giinde iki kez 300 mg Gtnde iig kez 300 mg

Epilepsi
Epilepside genel anlamda uzun siireli tedavi gereklidir. Dozaj tdavi eden hekim tarafindan
bireysel tolerans ve etkilili[e g6re belirlenir.

Yefigki" ve12 yag fizerindeki edolecan haetalarda
Klinik gah,smalarda, gabapentinin etkin doz arahlr gtinde 900-3600 mg'dr. Tedavi, Tablo
l'de agrklandr[r gibi dozu titre ederek veya l. giinde, giinde iig kez (TD) 300 mg
uygulayarak baglatrlabilir. Daha sonra doz hasta cevabr ve tolere edilebilirlile dayanaralq2-3
giinde bir 300 mg/grm doz artrqryla, maksimum 3600 mg/gfln doza artrrlabilir. GABTIN-
dozajrmn daha yavag titrasyonu, her bir hasta igin uygun olabilir. 1800 mglgiin dozuna
ulagmak igin minimum siire bir hafta; 2a00 melgi;rn dozu igin toplam 2haftal'3600 mg/gtin
dozu igin ise toplam 3 haftadr. Uzun stireli agrk etiketli Hinik gahgmalarda 4800 mg/giine
kadar olan dozlar iyi tolere edilmiqtir. Toplam giinltik doz, tig doza btiliinmelidir; yeni geligen
konvtilziyonlan dnlemek igin dozlar arasrndaki maksimum zunnarn aralt$ 12 saati
aqmamahdr.

Gereken idame dozunun ayarlanmasr ve gerektiEmde doz yfikseltilmesi hrzla yapilabilir.

U
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Yetigktnlerde ndropattk a[n
Baqlangrg dozu 900 mg/giin'diir, bu doz iig egit doza bdlfinerek veritmelidir. Gerekli oldu[u
dunrmlarda doz maksimum 3600 mg/giin'e kadar yiitseltilebilir.

Tedavi, Tablo I'de aqrklandr$ grbi doan titre ederek baglafilabilir. Daha sonra doz hasta

cevabr ve tolere edilebilirli[e dayanaralq 2-3 gfinde bir 300 mggun doz arus,ryla, maksimum
3600 mg/giin doza artrnlabilir. Gabapentin dozajrmn daha yavag titasyonu, her bir hasta igin
uygun olabilir. 1800 mg/giin dozuna ulaqmak igin minimum siire bir hafta; 2400 mglgirln doza
igin toplam 2hafta;3600 mg/gtin dozu igin ise toplam 3 haftadtr.

Agnh diyabetik ndropati ve post-herpetik nevralji gibi p€riferik ndropatik alnnm tedavisinde,
etkinlik ve giivenilirlilq Hinik gahqmalarda 5 aydan uzun siireli tedavi sfiresi igin
aragfinlmamrgfir. Hastanm perifaik n6ropatik alnsr igin 5 aydan fazla siireyle tedavi almasr
gaektili durumlarda, tedaviyi uygulayan hekim, hastamn klinik durumunu de[erlendirmeli ve
ek tedavi gereksinimini belirle,melidir.

Uygulama gekli:
A$zdan ahmr.

GABTiNo kapsfll, yeterli miktarda bir igecekle birlikte gilnemeden yutulmahdr. Yemeklerle
birlikte ya & ye,mekler arasrnda *ullanrlabilir. Giinde ii9 doz olarak kullamlrken, iki doz
arasrndal<i siirenin 12 saati asr, marrasrna dil*at edilmelidir.

Bir dozun almmasrnrn unututnasr (son dozun ahnmasrndan sonra 12 saatten fazlabb stirenin
gegmesi) durumunda ek bir GABTiNo dozunun daha geg ahnma veya alurmama loran hekim
tarafi ndan verilmelidir.

OzeI popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:

B6brek yetuezli$:
Btibrek fonlsiyonlan bozuk hastalarda ve hemodiyaliz uygulananlarda doz aga$daki tabloya
gtire ayarlanmahdr.
Biibrek yefinezli$ olan hastalarda aqa$daki doz tablosuna giire 100 mg kapsfll formu
larllarulabilir.

Teblo 2

U

Biibrek fonlsiyonu
kreatinin klerensi

Gabapentin
toplam giinliik doz srnrlan"

(mYdakika) (mugtin)
>80
50-79
3049
t5-29
< 15"

900-3600
600-1800
300-900
l50b-600
l50b-300

" Toplam giinliik doz tig b6liinmiiq doz olarak kullantlmaldtr.
hastalarda (laeatinin klerensi <79 nrll dak) doz azalhlmahdr.
bGtin aqrn 300 mg gabapentin qeklinde uygulanmahdn.

B6brek yetnezli[i olan
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" Kreatinin Herensi <15 mUdak olan hastalar igin gtnltik doz, laeatinin klerensi ile sanhlt
olarak azaltrlmahdr (6m. krcatinin klerensi 7.5 mVdak olan hastalar, loeatidn Herensi 15

mVdak olan hastalann al&$ g0nlfik dozun yanu kadar almaldr).

Hemodiyaliz gdren hastalarda kullanm:

Daha 6nce hig CABTiNo kullanmamrq he,modiyaliz g6ren anflrik hastatarda yfikleme dozu
olarak 300-400 mg gabapeirtin 6nailir. Daha sonra, d6rt saatlik her. henrodiyalizden sonra
200-300 mg gabapentin verilir. Diyaliz uygularmayan g[nlerde GABTIN- kullaulmamaltdr.

Hemodiyaliz uygulanan, b6brek yetmezliEi olan hastalarda, gabapentinin idame dozu, Tablo
2'de bulunan dozlama 6nerilerine dayanmahdu. Idame dozuna ek olarah her 4 saatlik
hernodiyaliz tedavisinden somra 2(X) ila 300 mg'ltk bir ek doz 6nerilir.

Krraciler yetuedlS:
Gabapeirtin metabolize otna<lgndan, karaciler hasan olanlrda galryma yaprlmamgfr.

Pedladk poptlaryon:
6 yaqndan ldguk Cocuklarda ek tedavi ile ilgili olarak yeterli deneyim yoktur.

G I 2 yaglrmdaki Cocuklarda:

GABTiN0 baqlangrg dozu giinde ric defa uc egit doza boliinerck verilen lG.l5mg/kg'dr ve
etkin doza yaklA* [9 giinltk bir titasyon ile ulaylr. 6 yag ve iizeri gocuk hasta grubunda
elkili gabape,ntin dozu giinde iiq defa ffg eqit doza bdltrcrek verilen 25-35 mg&g'dr. Uzun
s0rcli bir klinik gahgmada 50 mg/kg/gEn'e kadar olan dozlar iyi tolere edilmigtir. iki doz
arasmdaki sEre 12 saati a$mamahdr.

Gabapentin tedavisinin optimizasyonu ignU gabapentin plazma konsantrasyonunun izlomesi
genekli de[ildir. Aynca, gabapeirtin diter antiepileptik ilaglarla birlikte kullanlrken,
gabapentinin plama konsantasyonlannda deligme veya diler antiepileptik ilaglann serum
konsantsasyonlannda deligme olacapma dair endige duyulmas genekmez.

Gerlyatrlk poptlasyon:
Yaqla birlilte bdbrek fonksiyonunda bozutna nedeniylg 65 yagm iizerindeki yaqh hastalar
igin doz ayarlamasr genelrebilir (bkz. Tablo 2). Yagh hastalarda somnolans, periferik 6de'm ve
asteni daha srk g6rfilebilir.

Endlkuyonun tfim alanlenne tligkln tallmat:
Genel sa$rk dunrmu kiitii olan hastalarda (v0cut a$rh[mm d[g[k olmas veya organ
transplantasyon sonras gibi) doz, dozaj artglafl arasmda daha uzun arahklar veya daha kiig0k
dozlar kullanlarak, daha yavag tite edilmelidir.

43. Kontnendlkasyonlar

Etkin madde gabapelrtin ile GABTiNo, bilegimindeki hqhangi bir maddeye karqr agn
duyarhhg oldulu bilinen hastalarda kontendikedir.

GABTINo akut panlreatitli hastalarda kontreirdikedir.

!
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4.4. Ozolkullaum uyanlan ve dnlemlerl

Antiepileptik ilaglarla tedavi edilen hastalarda intihar diigiincesi ve dawamgt bildirilmi$tir. Bu
ndenle hastalar intihar dii$iincesi ve davramgr agrsrndan yakmdan izlenmelidir. Intihar
diigiincesi ve davramgr ortaya g*h$nda" hasta ve hasta yalonmm trbbi destek almasr

6nerilmelidir.

Epileptik hastalarda antikonvtlzan tedavinin ani kesilmesi status epileptikus durumtrnu
tetikleyebilir ancak gabapentin tedavisinin ani kesilmesi sonucu rebound ndbetler (eptleptik
ntibetlerin srklagmasr) oldu[una dair delil bulunmamaktadn Okz. Birliim 4.2 Pozoloji ve
uygulama $ekli).

Di[er antiepileptik ilaglarda oldu[u gibi, gabapentin ile bazr hastalarda n6bet srHrklannda
arha veya yeni ntibet tiploinin bas,langrcr gdriilmii$tiir.

Di[er antiepileptiklerde oldupu gibi, birden fazla antiepileptik alan, tedaviye refrakter
hastalarda, eqlik eden antiepileptikleri keserelg gabapentin monoterapisine ula;ma
giri,simlerinin bagan orau diigfiktiir.

Gabapentin absans gibi primo jeneralize ntibetlerde etkili de$ildir ve bazr hastalarda bu
ntibetleri giddetlendirebilir. Bu nedenle, absanslar dahil olmak izere miks ntibetlerin
tedavisinde dil&atle kullarulmaldr.

65 ya$ ve iizerindeki hastalarda, gabapentinle sistematik gahqmalar yaprlmamrgtn. Ndropatik
alnsr olan hastalarda yaprlan bir gift k6r gahgmada, gmg hastalara oranla 65 yag ve
tizerindeki hastalarda somnolans, periferik tide,m ve asteni daha ytiksek bir oranda ortaya
grkmrgtr. Bu bulgulann dr$rnda, bu yaS gnrbundaki klinik giizlemler, daha geng hastalarda
gdzlenen yan etki profilinden farHr bulunmarugtr.

Uann ddnem gabapentin tedavisinin (36 haftadan uzun siireli) gocuk ve adolesanlarda
6$enme, zelr;a ve geligme tizerine etkileri yeterince 416sffilmamrgtrr. Bu nedenle, uzun
dtine,m tedavinin faydalan, potansiyel riskleri aqrsrndan de[erlendirilmelidir.

Ek morfin tedavisi alan hastalarda gabapentin konsantasyonlannda arhg olabilir. Hastalar
somnolans gibi santal sinir sistemi depresyonu belirtileri agrsrndan dil&atle izle,nmeli ve
gabapentin veya morfinin dozu azalfilmahdr (bkz. Bdliim 4.5 Di[er hbbi iiriinlerle
etkilegimler ve di[er etkilegim qekilleri).

Klinik gahgmalar, gabapentinin giivenli tullammr igin klinik laborahrvar parametelerinin
diizenli izlenmesi gerekmedi[ini ortaya kolmugtur. Gabapentinin kan konsantrasyonlanmn
izlenmesinin tinemi ortaya konmamrgtr. Gabapentin diper antiepileptik ilaglarla be,raber

kullamhrken, gabapentinin veya di[er antiepileptik ilaglann kan konsantasyonlannda
de[igme olacairna dair endige duyulmasr gerekmez.

Btib,rek fonksiyonlan bozuk hastalarda gabapentin doan azalalmahdr Okz. Biiliim 4.2
Pozoloji ve uygulama $ekli).

Bir hastada gabapentin tedavisi srasrnda akut.panloeatit geligirse, gabape,lrtin tedavisinin
sonlandrntmasr diigiiniilmelidir Okz. Bdliim 4.8 Istemmeyen etlciler).

U
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Gabapentin tedavisi srasmda he,rnorajik pankreatit bildirilmigtir. Bu nedenle, pankreatitin ilk
klinik belirtileri (persistan tist kann gikayetleri, bulanfi ve tekrarlayan kusmalar) ortaya grkar
g*maz gabapentin tedavisine derhal son veritnelidir. Titiz bir klinik muayeneye ek olarah
pankreatitin erken tamsr igin klinik araqtrmalar ve uygun laboratuvar gahgmalan
yaprlmahdr.

ilag larllanrmrmn bralolmasrna ba$r konviilziyonlar, status epileptilctrs:

Antiepileptik ilaglar, konvfllziyon stkhlrnrn arfrnast ihtimaline kar$ birden brakrlmamahdr.
12 yaqmdan bfly0k hastalann kaul&F plasebo kontollii galrymalarda gabapentin alan
hastalarda status epileptikus gtiriilme insidansr %o0.6 olurken, plasebo alan hastalada o/o0.5

olmugtrn. Gegmige ytinelik yeterli veri mwcut olmadrlr igin, gabapentin ile tedavinfuL
gabapentin ile tedavi dilmeyen benzer popiilasyonlarla karylaghnldrgrndq status epileptikus
oranrru artmp artmna&$na dairbir gey xiylemek imkansrzdr.

Eozinofili ile birlikte ilag diikiintiisii ve sistemik semptomlar (DRESS sendromu):

Gabapentin igeren antiepileptik ilag kullanrmr suasrnda, ciddi, yagam tehdit edici, eozinofili
ve sistemik se,mptomlu ilag diikflntfisii gibi sistemik hipersensitivite sendromlan gdriilmiigtiir.

Ateg veya lenfadenopati gibi, ddldintii olmadan da olugabilen erken hipersensitivite belirtileri
mevcut olabilir. Bu belirtileri fark etuek tinemlidir. Bu belirti ve serrptomlar mevcut ise,
hasta hemen deSerlendirme altrna ahnmahdr. Semptom veya belirtiler iqin alternatif bir
etiyoloji tespit edilemedi[i takdirde gabapentin tedavisine devam edilmemelidir.

Gabapentin tedavisine baqlamadan 6nce, hasta" ddHintii veya ateg ve lenfrdenopati gibi
hipersensitivite belirtisi olabilecek semptom ve bulgulann ciddi bir medikal olay habercisi
olabileceli ve bu gibi olaylan acilen doktoruna bildirmesi gerektili konuzunda
bilgilendirilmelidir.

GABTiN@ kapstil laktoz igerdili igin, nadir kalrtrmsal galal<toz intoleransl Lapp laktoz
yetmezlipi ya da glikoz galalrtoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr
kullanmamalan gerekir.

6-12 yag arasrndaki gocuklarda larllamm:
6-12 yaq arasr pediatrik hastalarda gabapentin kullammryla beraber merkezi sinir sistemiyle
iligkili bazr advers olaylar gdriilmiis,tiir. Bunlar baghca duygusal de[igiklik (dzellikle davramg
proble,mleri), agresif davramglar, konsantasyon problemleri ve olarl perforrransrnda
detiqiklikler dahil olmak trzerc dflgiince boankluklan ve hiperkinezidir (tizellikle yorulmama
ve hiperaktivite). Gabapentin kullanan hastalarda bu olaylann golunlugu hafif ve orta
derecede gdriilmii,stflr.

Laboratuvar testleri:

Basit test stikleri ile toplam idrar proteinin semi kantitatif delerlendirilmesinde, yalancr
pozitif sonuglar elde edilebilir. Bu nedenle, basit test stikleriyle aftnan pozitif sonucun Biuret
metodu, turbidimetrik veya boya-baplaruna gibi bas,ka analitik prensiplere dayanan metoflarla
do!rulanmasl veya ba+tan itibaren bu altematif metotlann kullamlmasr 6nerilir.

t,



t-

4.5. Diler tbbt flrfinter ile etkilegimler ve diler etHlegim gekilleri

Morfin: Sa$rkh gtintilltilerde yaprlan bir gahgmada (N:12), 600 mg gabapentin kapstiliin
veriliginden 2 saat iince, 60 mg kontollti sahmmh morfin kapsfl verildi$inde, tek bagrna
gabapentin uygulamasma oranla ortalama gabapentin EAA'I (EEri Alundaki Nan) o/o44

oranrnda armr,str. Bu dunrm aln egilinde bir artrqla birliktedir (so[uk pressdr testi). Bu
de[igikliklain klinik anlamr belirlerunemigtir. Morfinden 2 saat sonra gabapentin
uygulanmasr, morfinin farmakokinetik paramehe de[erlerini etkilememigtir. Morfin ve
gabapentinle gtizlemlenen opioid kaynakh yan etkiler, morfin ve plasebo ile
gtizlemlenenlerden anlamh bir gekiJde farkh de$ildir. Di[er dozlardaki etkileqimlerin boWtu
bilinmemektedir Okz. Biiliim 4.4 @el larllaum uyanlan ve 6nlemleri). Bu nedemle, hastalar
somnolans gibi MSS depresyon belirtileri igin dikkaflice gdzlerrlenmelidir ve gabapentin
veya morfin dozu uygun olarak azalulmaldr.

Fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin arasrnda farmakokinetik
etlcilegim gdzlenmemigtir. Ikrbamazepin, fenitoin, valproik asit ve fenobarbital gibi ilaglan
kullanan hastalarda tedaviye gabapentin eklendi[inde, bu ilaglann baglanggtaki plama
dflzeylerinde anlamh bir de[igiHik meydana gelmemigtir. Bu antiepileptik ajanlan kullanan
epilepsili hastalar ve salhkh gtiniillfflerde lerarh durum farmakokinetikleri benzerdir.

Gabapentin, noretindron velveya etinil eshadiol igeren oral kontraseptifl€rin birlikte
kullanrmr her ikisinin de kararh durum farmakokinetipnnbomraz.

Gabapentinin mide asidini ntihalize eden magnezyum ya b aliiminyum igeren ilaglarla
(antasit) birlikte kullamlmasr, gabapentinin biyoyararlammrm o/o24 orantnda azaltabilr.
Gabapentin, antasit kullamlmasrnrn ardrndan enaz2 saat gegrneden 6nce larllamlmamahdr.

Gabapentinin renal afihmr probenesid ile de$gmemektedir.

Simetidin ile birlikte laillarul&lrnda, gabapentinin renal atrhmr hafifge azalr. Bunun klinik
rineminin olmadr[r diiqtiniilmektedir.

Alkol ya M merkezi etlcili ilaglar, gabapentinin merkezi sinir sistemiyle ilgili bazr yan
etkilerini (somnolans ve ataksi gibi),siddetlendirebilir.

Gabapentinin bitkisel iiriinler olan kediotu, san kantaron, kava biberi ve gotu kola ile birlikte
ahmr santral sinir sistemi depresyonlannr @askrlanmasrm) arttrabileceli igin birlikte
kullarulmamahdr.

Gabapentinin bitkisel iiriin olan guha 9i9e!i ile birlikte kullammr n6bet egi$ni
dtigiirebilecelinden birlikte atnmamalldp.

Laborahrvar tesfleri:

Gabapentine diper antikonviilzan ilaglar eklendipinde Ames N- Multistix SG@ ile yalancr
pozitif bulgu gtizlemlenmiqtir. Uriner proteinin belirlenmesi igin daha spesifik siilfosalisilik
asit gdkeltme prosedffi dnerilir.

U
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/DoEum kontrolf, (Kontrasepsiyon)
Veri mevcut delildir.

Gebelik ddnemi
Gabapentinin gebelerde giivenli kullanrmr ile yeterli ve ryr kontrollfl gahgma yoktur.
Gabapentin gebelik diineminde ancak anneye potansiyel yararlan ve fetfise potansiyel
riskleri gok ryr de[erlendirildikten sonra kulladmahdr.

Gebelik srasmda ahndr[rnda, konjenital malformasyon olugma riskinin epilepsinin
kendisine mi, gabapentin kullanrmrna mr yoksa eg zamanh ahnan antiepileptik ilaglann
varlrtryla mr iligkili olup olma&lr konusunda kesin bir sonuca varflamlaz.

Laktesyon d6nemi
Gabapentin insanlarda anne siitiine geger. Gabapentinin anne siitii alan bebekte bir yan
etkiye yol agrp agmayacag bilinmedilinden, gabapentin emziren annelerde uyan ile
kullamlmahdr. Gabapeirtin emziren annelerde beklenen yarar risklerden kesinlikle daha
fazlaysa *ullarulmahdn.

0reme yetene[i/Fertilite
Hayvan iireme yetene$i gahqmalan her zaman insanlarla ilgili iingdrii sallamaz.
Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrmalar iireme toksisitesinin bulundu[unu g6stermigtir (bkz.
Bdliim 5.3 Klinik tincesi giivenlilik voileri). insantara y<inelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanml tzerindeki etkiler

Gabapentinin arag ve makine lorllanma yetene[i iizerine hafif veya orta de,recede etkisi
olabilir. Gabapentin, merkezi sinir siste,mi iizerinde etkilidir ve uyuquklulq bag ddnmesi ya
da di[o iliqkili serrptomlara yol agabilir. Bunlar hafif veya orta derecede olsa bile, bu yan
etkiler arag ve makine kullanan hastalarda potansiyel olaral< tehlikeli olabilir. Bu, dzellikle
tedavinin baglangrcrnda ve doann artrnlmasrndan sonradr.

4.8. lstenmeyen etldler

Epilepsi (monoterapi ve ek tedavi) ve n6ropatik afiom. yiirttiilen klinik gahqmalarda
gdzlemlenen biitiin advers etkiler smrf ve srkhk agrsrndan (gok yaygu > l/10, yaygm >

l/100 ve < l/10, yaygm olmayan > l/1000 ile < 1/100, seyrek > l/10000 ile < 1/1000 ve gok
seyrek <l/10000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak ata$da
listelenmigtir. Klinik gahgmalarda bir advers etki deligik srkhkta belirtilmig ise giizlemlenen
en yiiksek srkhk olarak sralamaya ahnmtgtr.

Her farkh srkkk grubunda, advers etkiler azalanciddiyet srasmda listelemmigtir.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Qok yaygrn: viral enfeksiyon

U



Yaygrn: pn<imoni, solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, otitis
media

Kan ve lenf sistemi bozukluklan
Yaygrn: liikopeni
Bilinmiyor: trombositopeni

Ba$pkt* sistemi bozukluklen
Yaygrn olmayan: alerjik reaksiyonlar (iirn.iirtiker)
Bilinmiyor: hipersensivite sendromu; ateg, ddkfintti, hepatit, lenfadenopati, eozinofili ve
diler belirti ve bulgulan igeren, gegitlilik gtisteren sistemik bir reaksiyon

Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Yaygrn: anoreksi, iqtah arugt

Pstkiyatrik bozukluklan
. Yaygrn: saldrganhk, konfiizyon ve duygu durumda de[igkenlilq depresyon, anksiyete,
t/ sinirlilik, diigiince boankluklan

Bilinmiyor: haliisinasyonlar

Sinir sistemi bozukluklan
Qok yaygrn: somnolans, baq d6nmesi, ataksi
Yaygrn: konvtlziyonlar, hiperkinezi, dizarEi, a^mnezi, temor, insomnia, bag a[nsr,
parestezi, hipoestezi gibi hisler, koordinasyon bozukluklan, nistagmus, reflekslerde artma,
azakaaveya kaybolma
Yaygrn olmayan: hipokinezi
Bilinmiyor: di[er hareka bozukluklan (iirn; koreoatetoz, diskinezi, distoni)

Gdz bozukluklan
Yaygrn: ambliyopi, diplopi gibi gtirtig bozukluklan

Kulak ve i9 kulak bozukluklan
Yaygrn: vertigo

U Bilinmiyor: tinnitus

Kardiyak bozukluklan
Yaygrn olmayan: garpmtt

VaskfiIer bozukluklan
Yaygrn: hipertansiyon, vazodilatasyon

Solunum, gdffis bozukluklan ve mediastinal bozukluklan
Yaygrn: dispne, brongit, farenjit, Okstrtilq rinit

Gastrointestind bozukluklan
Yaygrn: losma, bulantr, diqle ilgili bozukluklar, gingivit, diyare, kann afnsr, dispepsi,
konstipasyon, a$rz veya bolaz larrulupu, gaz

Bilinmiyor: pankreatit
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Eepato-bllier bozukluklan
Bilinmiyor: h€,patit, sanl*

Derl ve derl alt dokuru bozukluklan
Yaygrn: yiizde 6dern, golunluHa fiziksel navma sonucu oluyn morarma olarak
tanmlanan purpurq d6ktintfl, kagmfi, akne
Bilinmiyor: Steven-Johnson sendromu, anjiyo6dem, eritem multiformg alopesi, eozinofili
ve sistemik se,mptomlu ilag kapakh diikfintti

Kar-bkelet rlsteml bozukluklan, ba! dokuru ve kemlk bozukluklan
Yaygu: artalji, miyalji, srt alnsr, tik
Bilinmiyor: miyoklonus

B6brek ve ldrar hartilklm
Bilinmiyor: akut renal yetnezlik, iokontinans

0reme rlsteml ve meme bozukluLlan
Yaygn: impotans
Bilinmiyor: meme hipertnofisi, jinekomasti

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgedne lllgkln hactahklar
Qok yaygn: yorgunlulq at€q
Yaygu: periferik iidem, anormal ytriiyfl!, asteiri, a!n, hnkltlq grip sendromu
Yaygn olmayan: jeneralize 6dem
Bilinmiyor: yoksunluk reaksiyonlan (gotunlukla anksiyete, insomnia, bulanh, a!n,
terleme), g6tts alnu. Ani, agrklanemayan iiltmler rapor dilmiftir. Ancak bu oltml€rin
gabapentin tedavisile iliqkisi ispafl anmamqtr.

Araghrmalar
Yaygn: beyaz kan hiicre saysnda azalma, kilo artrgr
Yaygn olmayan: karaciler fonksiyon testlerinde (AST, ALT) ve bilirubinde yElselme
Bilinmiyor: diyabetli hastalarda kan glukoz seviyelerinde dalgalanmalar

Yarelmma ve zehlrlenme
Yaygn: kazara yaralanma, kmlq $ynklar

Gabapentin tedavisi srasrnda akut panlcreatit vakalan rapo,r edilmigtir. Gabapeirtinle
iliqkisi bilinmernektedir Okz. BOlffm 4.4 6zel kullanm uyanlan ve 6nlernleri).

B6brek yetnezlilinin son d6ne,minde hemodiyaliz yaplan hastalarda miyopati ile
lceatinin kinaz seviyelerinde yiilselme rapor edilmigtir.

Gabapentin tedavisi srasrnda hemorajik panlaeatit bildirilmigtir Okz. Bailiim 4.4 'bzel
kullamm uyanlan ve tinlemleri).

Pazarlama sonrasr deneyimler:
Gabapentin tedavisi ile ilgili olarak nedensel bir iliqki delerlendirmesi yaplmamg ani,
ag*lanamayan 6lffmler rapor edilmiptir. Pazarlama sonrasrnda rapor edilen advers olaylar
arasrnda agalrda yazrh olanlar sayrlabilir: londa keatin fosfokinaz seviyesinde yiikselme,
rabdomiyoliz, akut b6brek yetnezlili, firtiker dahil otnak ffzere alerjik reaksiyon, alopesi,
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anjio6dfii, diyabetli hastalarda kan glukoz seviyesinde oynamalar, meme hiperhofisi,
giigiis aEnst' eozinofili ile birlikte ilag ddkiintiisii ve sisterDik semptomlar, karaciler
fonksiyon testlerinde y0ksetneler, eritema multifom" jeneralize 6dem" jinekomasti,
hatisinasyonlar, hepatit sistemik reaksiyonlar dahil hipersensitivit€, sanhk, koreoatetoz,
diskin€zi ve distoni gibi hareket bozuHuklan, Carptrtr, panlreati! Stevens-Johason
seirdromu, tombositopeni, tinnitus, iiriner inkontinans.

Gabapentin kullanrmrnrn 6i 61s12l< kesilmesine ba$r olarak advers etkiler giirfflebilir. En
srk g6riilen advers etkiler anksiyete, uykusuzluk, bulanfr, aln ve terlemedir.

LABORATWAR BIJLGIJI.ARI

Diter antiepileptik ilaglarla kombine kullarul&Emda, karaciler testlerinde
yulselme bildirilmi,stir.

Ozel popEtaryorlare iligkin ek bilgiler:

Pedlatrlk popfflesyon:
Plasebo grubunda gocuklann 7o2'sindeo frzlasnda eqit veya daha srk gtirtilen diter etkiler
gunlan igerir: farenjit, fist solunum yolu enfeksiyonu, bag atns, rinit, konv0lziyonlar,
diyare, anoreksi, 6ks0r[h otitis media, brongit. Buna ek olarak 12 yagmdan kfiguk
gocuklarda yaprlan Hinik gal$malarda agresif davramglar ve agrn, hsmen konholsfiz
hareketler (hiperkinezi) g6zlenmigtir.

6-12 ya4 arasrndaki gocuklarda gabapentinin diler antiepileptik ilaglarla birlikte
|ullrnrmrnda gok yaygn g6r0len ve plasebo verilen hastalarla eqit srkhha olmayan yan
etkiler viral enfeksiyon, ateg, bulant ve /veya kusma ve somnolans otnugtur.

Gerlyaffk popflaryon:
Gabapeo.tin kullanan 65 yaq ve fizerindeki 59 bireyde yaprlan pazarlama 6ncesi klinik
gaLsmelara giire bu yaplmgt. Bu hastalarda bildirilen yan etkiler geng bireylerde
g6zlenenlerden farkh delildir. B6brek fonksiyon bozuklulu olan hastalar igin doz
ayarlanmaldr @kz. Biilflm 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli)

4.9. Iloz agmr ve tedaviri

Giinde 49 grarna varan gabapentin doz agmlannda, akut, hayat t€hdit den tolaisite
gdzlenmemigtir. Doz agrmrnm belirtileri bag diinmesi, diplopi, s6zc0kleri yuvarlam4
uyugukluh letarji, disartri, sedasyon ve hafif diyaredir. BfitEn hastalar tam destekleyici
bakm ile delerlendirilnelidir. Doiz aflmmda ytiksek dozlarda gabapentinin
absorpsiyonunun azalmasr ilag absorbsiyonunu smrlayabilir ve bundan dolayr doz
agmmda toksisite eir aza indirgenir.

Gabapentinin doz aqrmmda, tizellikle diter MSS depresan ilaglan ile birlihe kullanmr
koma ile sonuglanabilir.

Gabapentin he,modiyalizle uzaklagtmlabilse bile, deneyimler normal olarak diyalizin
gerelcli olmayacagm gdstermektedir. Bununla birlikte, tiibrek yetmezliti olan hastalarda
hernodiyaliz endike olabilir.
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Gabape,ntinin oral letal dozlan fare ve srganlarda 8000 mg/kg'a kadar verilen y[ksek
dozlarda tespit edilmemiqtir. Hayvanlarda akut toksisite belirtileri ataksi, hrzh nefes alma,
organlarda agalr sarkma (ptozis), hipoaktivite veya eksitasyondur.

5. FARMAKOLOJiKoZnr,r,irg,rn

5.1. Famakodinamik dzellikler

Farmakoteraptitik grup: Diper antiepileptikler
ATC kodu: N03AX12

Gabapentin, GABA'ya (gama-aminobiitirik asit) yaprsal olarak benzeyen bir lipofilik
analogdur, kesin etki mekanizmasr halen bilinmemekle birlikte GABA sinapslan ile
etkileqime giren birgok bagka ilagtan (tirnepin valproat, barbitiiratlar, benzodiazepinler,
GABA transaminaz inhibitdrleri, GABA ahm (up-take) inhibittirleri, GABA agonistleri
ve GABA tin ilaglan) farkhdr. Radyoaktif iqaretli gabapentinle yapian in vitro
gahqmalar, neokorteks ve hipokampus datril olmak iizere srgan beyin dolarsunda buhrnan
yeni bir peptid ballayrcr biilgenin" gabapentin ve yaprsal analoglannrn antikonvtilzan
aktiviteleriyle iligkili olabilecepine igaret etnektedir.

Gabapentinin, beyinde voltaja duyarh kalsiyum kanallanmn affa2,deka alt tniteleri ile
iligkili ba$anma btilgelerine yiiksek afinitesi vardr.

Kesin etki mekanianasr halen bilinmemektedir. Gabapentin, GABA,1 ve GABAs
reseptdrlerinde veya beyindeki GABA ahm tagryrcrlannda alrtif de$ldir. Gabapentin
klinik olarak larllamlan konsantrasyonlannda GABAI, GABAs, benzodiazepin,
glutamat glisin veya N-metil-d-aspartat (NMDA) gibi diEer ortak ilag veya
n<irotransmiter reseptiirlerine ba$anmamakta&r.

in vitro olarak" gabapentin, GABA sentezleyen glutamik asit dekarboksilaz (GAD) enzimi
ile glutamat sentezleyen enzimi modflle eder.

Gabapentin in vitro olarak sodyum kanallanyla etkilegime girmeyigi ile fenitoin ve
karbamazepinden aynlmaktadr. Gabapentin in vitro bazr test sistemlerinde, in vivo olarak
ulagrlmayan 100 pM'dan ytrksek konsantrasyonlarda, glutarnat agonisti olan N-metil-D-
aspartata (NMDA) verilen bazr yanrtlan parsiyel olarak azalunaktadr. Gabapentin invitro
olarak monoamin nrirotransmiterlerinin sahmmmr hafifge azalat Srganlara gabapentin
verilmesi valproat sodyuma bqzer gekilde birkag b€yin btilgesinde fakat valproat
sodynmdan farkh b6lgelerde olmak trzere GABA devirini (turnover) arttmnakta&r.
Gabapentinin antikonviilzan etkinli[i ile iliqkili ge,sitli etkilerinin saptanma$ igin daha
fazla gahqmalara gereksinim vardr. Hayvanlarda gabapentin beyne girerelq elektrogok
kapakh ndbetler, GABA sentezini inhibe eden kimyasal konvflzanlar kapakh n6betler
ve genetik ndbet modellerini iinlemektedir.

5.2. tr'amekokinetik 6zellikler

Emilim:
Gabapentin, oral yoldan uygulandrktan sonra, pik plazma gabapentin konsantrasyonuna
2-3 saatte ulagu. Doz arttrkga gabapentin biyoyararlammr (absorbe edilen dozun
fraksiyonu) diigmektedir. Oral yoldan uygulanan 300 mg'hk gabapentinin mutlak
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biyoyararlammr yaklagrk o/o60'tr. Yiiksek ya! igerikti diyet dahil olmak iu;o:e yemeEin
gabapentinin farmakokinetipi iizerine etkisi yoktur.
Tekrarlanan doz uygulamalannda, gabapentinin farmakokinetili depigmez.

Klinik gallsmalarda plazma gabapentin konsantrasyonlan genellikle 2 pglml ve 20 pglml
arasrnda olmakla birlikte, bu konsantrasyonlar giivenirlilik veya etldnlik agrsrndan bir
gdsterge de[ildir. Farmakokinetikparametreler aga$da Tablo 3'de verilmigtir.

Tablo 3: Her 8 saatte bir uygulamamn ardrndan gabapentinin ortalama (%RSD) kararlr
dunrm farmakokinetik parameteleri

Fannakokinetik
parametre

300 mg
(N:7)

400 mg
(N=14)

800 mg
(N:14)

C.,6 (pglml) 4.02 Q4) 5.74 (38) 8.7r Qe)

t r6(saat) 2.7 (18) 2.1 (s4) 1.6 (76)

tN (saa| 5.2 (12) 10.8 (8e) 10.6 (41)

EAAGs

fug x saaUml)
24.8 Q4) 34.5 (34) st.4 Q7)

Ae(Yr) * * 47.2 Qs) 34.4 (37)

C."*, = En yiiksek kararh durum plama konsantasyonu
tmaks = En yiiksek plamra konsantrasyonuna ulagma siiresi
tz = Eliminasyon yanlanma timdi
EAA.s-s:0-8 saatlerinde doz sonrasr plazma konsantrasyonu/zarnan eSi alh alam
Ae = 0- 8 saaflerinde doz sonrasr idrarla deligmeden atrlan gabapentin yiizdesi
* = Olgiilmemiqtir

t Dozlann tekrarlanmasryla, en yiiksek planrakonsantrasyonuna ulas,ma sfresi (tn*s), tek
doza gdre yaklagrk I saat krsalr.

Farmakokinetik gahqmalar, 300-4800 mg dozlannda yaprlmrqtr. En yiiksek plazma
konsantrasyonu ve eSi alu alam (EAA) ortalama de[erleri, dozla birlikte arug
g6stermigtir; ancalq bu artrg ds2 41fisrnrn hafif altrndadu. Her iki parametre igin de, 600
mg'a kadar olan dozlarda dolrusallil<tan sapma gok hafiftir.

Gabapentin dozlanmn tekrarlanmasryla, kararh durum plazrrla diizeylerine telcrarlanan
doz baglangrcmdan itibaren l-2 grin iginde ulagrlr ve bu diizey doz rejimi sfiresince
devam eder.

Gabapentin tedavisinin optimizasyonu igin, aktif maddenin (gabapentin) plazma
konsantrasyonunun izlenmesi gerekli defildir.

DaErhm:
Gabapentin plazrra proteinlerine ba$anmaz ve dalrhm hacmi 57.7 litredir. Epilepsili
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trastatarda, beyin-omurilik srvrsmdaki konsantrasyonu, kararlt dunrmdaki plezma

konsanhasyonlannrn yaklaq* o/A0'?i&r. Gabapentin, emziren kadrnlarda anne siit[nde
bulunur.

Biyotransforma.svon:
Gabapentinin insanlarda metabolize editnesi ile ilgili kanrt yoltur. Gabapentin ilag
metabolizrrasrndan sorumlu karnra fonksiyonlu hepatik oksidaz enzimlerini indfiklemez'

Eliminasyon:
Gabapentin de$gmeden reoal atrlm ile elimine edilir. Gabapentinin eliminasyon
yanlanma 6mrii (t1a) 5-7 saattir ve doza baflr d€Eildir. Gabapentin insanlarda saptanabilir
6lgiide metabolize olmadrtrndaq idrarda saptanan ilag miktan,
biyoyararlammrnrn g6stagesidir. Oral yoldan 200 mg "C ile igaretlenmig gabapentin

verildikten sonra, radyoaktivitenin yaklaEk %80'i i&ardzveo/o20'si fegeste saptanmrytr.

Yagh hastalarda, b6brek fonksiyonlannda yaqa ba$r de[igitlikler (lceatinh klerensinin
azalmasl), gabapentinin plazma klerensini azalnr ve yanlanma sffresini uzahr.
Gabapentinin atlm hrz sabiti, plazrna klerensi ve renal Herensi, lceatinin klerensi ile
oranth olarak azaln

G"b"p*tio, he,rnodiyaliz ile plazmadan uzaklafunlabilir. B6brek fonksiyonlan
k$ltlsnmrg hastalarda veya hemodiyaliz tedavisi uygulananlarda gabapentin dozunun
ayarlanmasr Onerilir (bkz. B6lSm 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli).

qocuklarda Cabap€ntin frrnakokinaili, yatlan I ay - 12 yl arasmda deEigen 50 salhklt
g6nfillfi fizerinde ealryhgtn. Genel olarak mg/kg temelinde doz verildilinde 5 yayn
iizerindeki gocuklarda plazrra gabapentin konsantrasyonlan erigkinlerdekine benzer
olmugtur.

Ek olarak, yaglan 4-12 arasmda olan 24 sa$*lt gocuk iizerinde de ftrmakokinetik
gahgmalar yaprlmrgtr. Cocuklardaki plazma gabapeirtin konsanbasyonlan, genel olarak
eriqkinlodekine benzer bulunmugtur.

Ya.glan I ay ile 48 ay arasrnda deligen 24 sa$rkh yenido[an ve gocuk 0zerinde yaplan
farmakokinaik bir gahgmada, 5 yagrndan dqhe bflyiik gocuklara hyasla yaklag* olarak
o/o30 daha diig[k maruziyet @AA) elde edilmig olup, Cmaks daha diig[k ve v0cut afrhlt
baqrna klereos daba y[ksek g6zlennigir.

ihtsaven6z yoldan uygulamanrn admdarr gabapentinin plazmadan atlrmr en iyi lineo
farmakokinetik 6zellikler ile agtHanabilir.

DoErusalhl/dolrusal olnravan durum
Gabapentin biyoyararlanmr (absorbe edilen doz oranr), artan doz ile azalr; bu da
biyoyararlanrm parametresini (F) (6m. o/oAe, CUF, Vdff) igeren farmakokinaik
parametrelerde dolrusal olmama durumuna neden olur. Eliminasyon farmakokinetiti
(CLr ve trrz gibi F'yi igermeyen frrmakokinetik parameheler), en iyi gekilde do$usal
farmakokinetikle agrklanr. Kararh durum plaznra gabapentin konsantrasyoolan, tek doz
verilerinden dngiirfi lebilir.
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53. Klhlk 6ncecl gfivenllllk verllerl

Karsinojenez:
Gabapentinin karsinojenik etkileri, oral yoldan (diyetle birlikt€) iki yrl boyunca frrelere
200, 600 ve 2000 mgkgsrin dozunda, srganlara 250, 1000 ve 2000 mg/kygtn dozunda
uygulanarak ara$tnrlmr$tr. Sadece e,n yfiksek doz grubudaki erkek srganlarda, panloeas
tfimthlerinh (asiner hflcre tnmdrleri) srkt[mda istatistiksel agrdan anlamh bir artg
gdzlenmigtir. 2000 mgn<g/gfin dozunda srganlarda olugan doruk plama konsantrasymlan,
g0nde 3600 mg/g0n verilen inssnlarda olugan plazma konsanbasyonlanndan l0 kat
fazladr. Erkek sryanlardaki bu pankreas asiner hffc:ne tiimtkleri, dlg[k-seviye
malignitelerdir, hayatta kalmay etkilememig, metastaz yapmamg veya komgu dokulara
invazyon g6stermemigtir ve eg zamanh kontollerde giirflenlerle benzer olmugtur. Erkek
srganlardaki bu pankreas asiner hflc:ne tfim6rlerinin insanlarda karsinojenik risk ile ilgisi
belirsizdir.

Mutajenez:
Gabapeirtin genotoksik potansiyel gtistermemigtir. in vitro olarak memeli htcreleri
veya balderi kullaatlarak yaplan miktar tayini testinde gabap€ntin mutaj€nik olmamrtbr.
Gabap€ntin memeli htcrelerinde in vitro v.eya in viw olarak yapsal lromozom
bozukluklanna neden olmaolgtr, haostederde kemik ililinde mikronffkleus oluqumunu
tetiklememigtir.

Fertilite BozuHugu:
2000 mg/kg'a kadar olan dozlar-da, srganlann fertilite veya firemelqi iizerinde higbir
advers etki g6zlenmemigtir (mglrf'lik v0cut yiizeyi alanrna gdre maksimum gtinlfik insan
dozunun yaklayk beg kstr).

Teratojenez:
Gabapentin kontollale kargilagtnldgnda frre, srgan veya tavgan yavnrlannda, 3600 mg
olan giinliik insan do-zunun suasryla 50, 30 ve 25 l<atl dozlarda malformasyon insidan$il
arturmam$fir (mg/mr insan dozunun snasryla 4, 5 veya 8 kan) .

Gabapentin kemirgenlerde; kafrtasl vertebnalar ile 6n ve a*a bacaklarda, faal bEy[me
goililine igaret eden gecikmiq kemikleEmeyi indiiklemigtir. Bu etkiler, gebe frreler
cganogenez srasrnda 1000 veya 3000 mgieg/gtn oral dozlar al&Elnda ve srganlara"
giftleqme dncesinde, giftlegme sffresince ve gebelik boyunca 500, 1000 veya 2000 mg/kg
verildilinde ortaya grlmrgtr. Bu dozlar, mglm' esasna gdre 3600 mg'hk insan dozunun
yaklaqrklila5kafidn.

500 mgin<g/gtn dozu verilen gebe farelerde higbir etki gdzlenmemipir (mg/m2 esasrna
giire gtinliik insan dozunun yaklag* yansr).

Srganlara 200fl,lmgkglgin dozun verildi$ bir fertilite ve genel fireme galrymasnda; 15fi)
mg/kg/g0n dozun verilditi bir teratoloji gahgmasrnda; 500, 1000 ve 2000 mS/kC/C[n
dodann verilditi bir dolum dncesi ve dolum sonrasr galrymasrnda hidrofircter velveya
hidronefroz insidansmda artrg g6zleomiqtir. Bu bulgulann 6nemi bi[nmemektedir; frkat
bunlar geligim gecilanesi ile-iliikilendirilmigtir. Bu dozlar da mgtm2 esasrna g6re 3600
mg'hk insan dozunun yakla$tk I ila 5 kahdn

Tavganlarda yaprlan bir teratoloji galrymasmda, organog€nez suasrnda verilen 60, 300 ve
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1500 mg/kg/giin dozlannda implantasyon sonrasl fetal kayp insidansmda ar0q ortaya
grkmrgtr. Bu dozlar, lmrglfr'esasrna gdre 3600 mg'hk gtinliik insan dozunun yaklayk l/4
ila 8lcaudr.

6. FARMASoTiKnir,Cir,nn

6.1. Yardmcr maddelerin listesi

Dolgu:
Laktoz Monohidrat
Prejelatinize Nigasta
Talk

Kapsiil:
inAgo karmin (E132)
Eritrosin (E127)

1 Titanyum Dioksit (El7l)
v San de,mir oksit @172)

Jelatin

6.2. Gegirmsidikler
Bilinmemektedir.

63. Raf0mrfi
24 ay.

6.4. Seklemaya ydnelik 6zel tedbirler
25"C'nin alhndalci oda srcakkEuda.

6.5. Ambdajrn niteli$ ve igeri$
PVC/PVDC-Altiminyum blister ambalajda.

. 6.6. Begeri Trbbi Ortnden Arta Kalan Maddeterin imhasr ve Diler Ozet Ontemter
U Kdlamtmq olan iiriinler ya da atrk materyaller'"Trbbi Atrklann Kontrolti Ytinetmelif,i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Afiklanmn Kontolii Yiinetuelikleri"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHbi
Zentivasa$rk Uriinteri Sanayi ve Ticaret A.$.
Btyiikdere Cad. No:193 Levent 34394

$iqli-Istanbul
Tel: (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 ll 99

8. RTIIISAT IYUMARASI
2l2lll

9. il,r nugsAT TARiHi/RrIrIsAT yENfi,EME TARiHi
ilk nrnsat tarihi: 31.07.2007
Ruhsat yenileme tarihi:
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ro. KiiB,trN YENiLENME TARiHi
17.09.2012
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