Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/536/resource-energy-muz-200-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DX
KULLANMA TALIMATI
GEMUDA 100 mg film tablet
Agizdan ahinir.
o Etkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 100 mg gabapentin igerir.

*Yardimci maddeler: Kopovidon, Poloksamer 407, musir nigastasi, magnezyum
stearat, HPMC, PEG 400, PEG 6000, talk, titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmza danginiz.

* Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMUDA nedir ve ne icin kullanlir?

GEMUDA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEMUDA nasi kullanihir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GEMUDA ’min saklanmasi

U e

Bashiklan yer almaktadir.

1. GEMUDA nedir ve ne icin kullanihr?
GEMUDA film tabletler, beyaz-krem beyaz renkte 20 adet tablet iceren blister
ambalajlarda bulunur. Etkin maddesi gabapentindir.

GEMUDA asagidaki sebeplerle ilgili durumlarda kullamlmaktadir:
» Cesitli epilepsi (sara) tiplerinin tedavisinde ve aksi belirtilmedik¢e mevcut tedaviye ek
olarak

* Agnihi diyabetik néropati (gogunlukla seker hastalarinda goriilen, duyusal ve motor
sinirlerde meydana gelen hasarin neden oldugu agr1), postherpetik néralji (zonamn bir
sonucu olarak sinirlerde meydana gelen hasarin neden oldufu uzun sitireli agri) ve
spinal kord hasan (omurilikte yer alan sinirlerin hasart) sonrast gelisen néropatik agn
tedavisinde

2. GEMUDA’y1 knllanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEMUDA’y1 asafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Gabapentin veya ilacin igerifindeki yardimci maddelere karsi alerjik iseniz (asiri

duyarhihk)
* Yeni baglayan, ani pankreas iltthab1 durumunuz var ise
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GEMUDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Bobrek rahatsizliginiz var ise

» Ciddi zihinsel rahatsizlik ge¢irmis iseniz

» Epilepsi tiplerinden absans nobeti ile karma epilepsi nobetleri gegirdiyseniz
Psikotik hastalik &ykiisii var 1se

* Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar aliyorsaniz

Asagidakilerden herhangi birini kullamyorsaniz, DOKTORUNUZA DANISINIZ

+ Antiasitler (hazimsizlik tedavisinde kullanilir) gabapentinin etkisini
azaltabileceginden, gabapentinin bir antiasit alindiktan yaklasik 2 saat sonra
kullarulmas: tavsiye edilir.

» Gabapentin diger epilepsi ilaglan ile birlikte kullanildifinda oral kontraseptiflerin
(dogum kontrol haplarn) etkilerini azaltabilir.

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diislincesi ve davramsi bildirilmistir. Hastalar
intihar diisiincesi ve davramsi agisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve
davranigi ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almas1 énerilmelidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damigimiz.

GEMUDA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
GEMUDA’y1 yemeklerle birlikte veya yemekler arasinda alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamile kadinlarda beklenen yararlar risklerden daha fazla degilse, GEMUDA y1
hamilelik strasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gabapentin anne siitiine geger. Gabapentinin anne siitii alan bebekler iizerindeki etkisi
bilinmediginden, emzirme siiresince GEMUDA kullanimindan kagimilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

GEMUDA, ara¢ ve makine kullammu {izerinde az ya da orta derecede bir etkiye
sahiptir. Santral sinir sistemine etki ettiginden, uyusukltuk, bas dénmesi veya benzer
belirtilere neden olabilir ve bu durum ara¢ ve makine kullananlar i¢in tehlikeli olabilir.
Bu faaliyetleri gerceklestirmemeniz tavsiye edilmektedir.

GEMUDA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GEMUDA’nin igeriginde 6zel durumu olan yardimer maddeler bulunmadign igin
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
» Eger morfin igeren herhangi bir ilaci aliyorsaniz, morfin GEMUDA’min etkisini
artirabilecegi i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza sbyleyiniz.
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* Yapilan ¢alismalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile
gabapentin arasinda bir etkilesim gézlenmemistir.

* Gabapentin, noretindiron ve/veya etinil estradiol iceren oral kontraseptiflerin
{dogum kontrol haplar1) etkisini bozmaz.

» Simetidin ile birlikte kullanimi, Gabapentin’in renal atiliminda klinik agidan énemli
olmayan hafif bir diiglis meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullamminda renal
atilimda bir degisiklik gézlenmemistir.

+ Gabapentini kediotu, sar1 kantaron, kava biberi, gotu kola ve guha ¢igegi gibi bitkisel
tirlinler ile birlikte kullanmayiniz.

* Hazimsizlik veya mide yanmasi nedeniyle mide asidi giderici ilag (antiasit)
kullanimindan iki saat sonra GEMUDA kullamlabilir.

* Gabapentin bazi laboratuar testlerini etkileyebilir. Eger idrar testi yapilmas:
gerekirse, GEMUDA kullanildig belirtilmelidir.

» Gabapentin, alkol ile birlikte alinmamalidir. Sinir sistemi baskilanmas: siddetlenebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GEMUDA nasil kullapihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig) icin talimatlar:

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

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

Epilepsi:
12 yas tizerindeka yetigkinler:
Gabapentinin etkin dozu giinde 900 — 3600 mg’dir.

Doktor tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde;
Gabapentin tedavisine 300 mg gabapentin ile baglanmalidir.

Doz ilk ii¢ giin i¢inde kademeli olarak viikseltilerek, giinde 900 mg’lik doza kadar ulasihir,

Daha yiiksek giinliik dozlara ihtiya¢ duyuluyorsa giinde 1800 mg’lik doza ulasmak igin
lic defa tek 600 mg’lik film tablet veya giinde 2400 mg’lik doza ulagmak i¢in ii¢ defa
tek 800 mg’lik film tablet alinmasi énerilir. Toplam giinlilk doz, ii¢ defada uygulanan
3600 mg gabapentin dozunu asmamalidar.

Giinliik toplam doz, li¢ doza bdliinerek uygulanmalidir. (6r: sabah, 6gle ve aksam
olacak sekilde).

Noropatik agri:

Yetigkinler:

Baslangi¢ dozu giinde 900 mg’dir. Bu doz ii¢ esit doza béliinerek verilmelidir (giinde
lic defa 300 mg’lik bir tablet ya da giinde ii¢ defa 100 mg’lik ii¢ tablet). Gerekli
oldugu durumlarda doz maksimum giinde 3600 mg’a kadar yiikseltilebilir.

Genel durumu k&tii olan hastalarda, viicut agihigy diisik olanlarda ya da
transplantasyon sonrast donemlerde, 100 mg’lik doz kullamlarak 100 mg’hk
basamaklar seklinde yiikseltilmelidir.




Uygulama yolu ve metodu:
GEMUDA sadece agizdan kullanim igindir. Yiyeceklerden bagimsiz olarak yeterli
miktarda siv1 ile (6rnegin, bir bardak su) yutarak aliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

3-12 yaslanndaki ¢ocuklar:

Gabapentin baslangic dozu 10-15 mg/kg/giin’diir. 5 yas ve iizeri gocuklarda etkili
gabapentin dozu 25-35 mg/kg/gtin’diir. 3-5 yas ¢ocuklarda etkili gabapentin dozu
40 mg/kg/giin’diir.

GEMUDA giinde ii¢ defa (sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde) ii¢ esit doza béliinerek
verilmelidir. Dozlar arast maksimum zaman arali1 12 saati ge¢gmemelidir.

Yaghlarda kullanim:
Yagsh hastalarda yas ile birlikte azalan bdbrek fonksiyonu nedeniyle doz ayarlamas:
gerekebilir.

Ozel kullamm durumlar;

Bibrek yetmezligi:
GEMUDA’nin dozu bdbrek yetmezligi durumlarinda doktorunuz tarafindan hastaligin
siddetine gore diizenlenir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanmim yoktur.

Eger GEMUDA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEMUDA kullandiysaniz:

GEMUDA’dan fazla miktarda yutmamz durumunda, derhal size en yakin hastanenin
acil servis bdélumiiyle veya doktorunuzla temasa geginiz. Doz asimu belirtileri
sunlardir: Bag donmesi, ¢ift gérme, konugurken kelimeleri yutma, uyusukluk, ¢evresel
uyarilara ilgisiz kalma ve hafif ishal.

GEMUDA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

GEMUDA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Eger tek tableti almay1 unuttuysaniz ve bir sonraki tableti alma zamanina yakin bir
zaman degilse, hatirlar hatirlamaz alimz. Geri kalan dozlan dogru zamanda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GEMUDA ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

Nobetleriniz tekrarlayabileceginden tabletlerinizi almay: aniden birakmayimz. Her
zaman oncelikle doktorunuza danisimz. Eger gerekliyse doktorunuz belirli bir zaman
aralifinda dozu asamali olarak azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1laglar gibi, GEMUDA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.




Asagidakilerden biri olursa, GEMUDA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Ciddi deri dokiintiisii
* Dudaklar ve yiizde sisme

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GEMUDA ya karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Ac¢iklanamayan morarma/kanama

» Alerjik reaksiyonlar (tirtiker)

» Haliisinasyon (hayal gérme)

* Hareket bozukluklan

» Kulak ¢inlamasi

» Carpintt

* Pankreas iltihabi

» Karaciger iltihab1, sarlik

* Sag dokililmesi

» Akut bobrek yetmezligi

» [lacin aniden kesilmesini takiben olugan yan etkiler (endige, uykusuzluk,
bulanti, agn, terleme), gbgiis agrisi

» Seker hastalarindaki kan sekeri seviyelerinde dalgalanma, karaciger fonksiyon
testlerinde yiikselme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler:

« Viral enfeksiyonlar

* Uykuya egilim, bag dénmesi, yiiriime bozuklugu
* Yorgunluk, ates

Yaygin yan etkiler:

« Zatiirre, solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, orta kulakta
iltihaplanma

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

« Istahsizlik, istah artis1

« Bagkalarina kars1 kizginhik, zihin kangiklig, duygusal degiskenlik, depresyon,
endige, sinirlilik, diislince bozuklugu

« Cirpinma, asin hareketlilik, konusma gii¢liigii, hafiza kayb, titreme, uykusuzluk, bas
agnisi, uyusma, duyarlikta azalma, koordinasyon bozuklugu, géz titremesi,
reflekslerin artmasi, azalmasi veya kaybolmasi

+ Bulamik gorme, ¢ift gérme

* Bas donmesi

* Yiiksek tansiyon, kan damarlarinda genisleme

* Nefes darlif1, bronsit, bogaz agrisi, okstirlik, nezle

« Kusma, bulanti, diglerde anormallik, diseti iltihaba, ishal, karnn agnsi,
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hazimsizlik, kabizlik, agiz veya bogaz kurulugu, midede gaz

* Yiizde sisme, kasinti, dokiintii, akne

*» Eklem agnisi, kas agrisi, sirt agrisi, segirme

« Idrar tutamama

* Sertlesme glicliigii

» Bacaklar, kollar veya yiizde goriilebilen sisme, ylirtime gli¢liigii, kuvvetsizlik, agn,
keyifsizlik, grip benzeri belirtiler

* Beyaz kan hiicrelerinde azalma, kilo alma

» Kazara olusan hasar, kirk, asinma

Ayrica ¢ocuklarda yapilan klinik ¢alismalarda, yaygin olarak saldirgan davramuslar ve
asir1 hareketlilik bildirilmistir.

Bunlar GEMUDA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GEMUDA’mn saklanmasi
GEMUDA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMUDA yi kullanmayimz.

Ruhsat sahibi : Adilna Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat: 21.03.2013 tarihinde onaylanmugtir.




