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Gabapentina

+ Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

que apresentem 0s mesmos sintomas.

neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

+ Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
+ Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo

+ Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao mencionados

Neste folheto

1. O que é Gabapentina toLife e para que é utilizada
2. Antes de tomar Gabapentina toLife

3. Como tomar Gabapentina toLife

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Gabapentina toLife

6. Outras informagoes.

O QUE E GABAPENTINA TOLIFE E PARA QUE E
UTILIZADA

Gabapentina toLife pertence a um grupo de medicamentos
utilizados para tratar a epilepsia e a dor neuropética periférica.
Epilepsia: Gabapentina toLife & utilizada para tratar varias formas
de epilepsia (convulsdes que estao inicialmente limitadas a certas
areas do cérebro quer se alastrem, ou nao, para outras areas
cerebrais). O seu médico ira prescrever-lhe Gabapentina toLife
para ajudar a tratar a epilepsia quando o seu tratamento actual
nao esta a controlar a sua doenga. Devera tomar Gabapentina
toLife juntamente com o seu tratamento actual, a menos que
tenha sido informado do contrario. Gabapentina tolLife pode
também ser utilizada isoladamente para tratar adultos e criangas
com idade superior a 12 anos.

Dor neuropética periferica: Gabapentina toLife & utilizada para
tratar a dor de longa duragao provocada por lesdes nos nervos. A
dor neuropatica periférica (que ocorre principalmente nas pernas
e/ou bragos) pode ser provocada por varias doengas diferentes,
tais como a diabetes ou zona. A sensagao de dor pode ser descrita
como sensagao de calor, de queimadura, latejante, descarga,
cortante, punhalada, caibra, moinha, formigueiro, dorméncia, etc.

H ANTES DE TOMAR GABAPENTINA TOLIFE

Nao tome este medicamento e informe o seu médico ou
farmaceéutico se tem alergia (hipersensibilidade) a gabapentina
ou a qualquer outro componente de Gabapentina toLife.

Tome especial cuidado com Gabapentina toLife

+ se tem problemas renais;

+ se desenvolver sinais tais como dor de estdbmago persistente,
enjoos e vomitos, contacte o seu médico imediatamente.

Um pequeno niimero de pessoas que iniciaram tratamento com

antiepilépticos, como a Gabapentina toLife, teve pensamentos

de auto-agressao e suicidio. Se a qualquer momento tiver estes

pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

Ao tomar Gabapentina toLife com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmaceutico se esta a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar
medicamentos contendo morfina, uma vez que a morfina pode
aumentar o efeito de Gabapentina toLife.

Nao & esperado que Gabapentina tolLife interaja com outros
farmacos antiepiléticos ou com os contraceptivos orais.
Gabapentina toLife pode interferir com alguns exames laboratoriais.
Se tiver de fazer analises a urina informe o seu médico que esta a
tomar Gabapentina toLife.

A absorcao de Gabapentina toLife no estdbmago pode ser diminuida
quando se administra concomitantemente Gabapentina toLife
e antiacidos contendo aluminio e magnésio. Deste modo,
recomenda-se que Gabapentina toLife seja administrada, pelo
menos, 2 horas apos a administragao do antiacido.

Ao tomar Gabapentina toLife com alimentos e bebidas
Gabapentina toLife pode ser administrada com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Gabapentina toLife nao deve ser administrada durante a
gravidez, a nao ser que o meédico lhe tenha dado informagao
contraria. A mulher com possibilidade de engravidar deve utilizar
contracepgao eficaz. Nao foram realizados estudos especificos
relativos ao uso da gabapentina em mulheres gravidas, mas foi
relatado um aumento do risco de malformagdes no feto com outros
medicamentos utilizados no tratamento de crises, especialmente,
quando administrados em simultaneo, mais que um medicamento
para o tratamento das crises. Deste modo, sempre que possivel e
apenas sob supervisao do seu médico, deve tentar tomar apenas
um medicamento para as crises, durante a gravidez.

Nao pare de tomar este medicamento subitamente, uma vez que
pode aumentar o risco de crises epilepticas com consequéencias
graves para si e para o seu bebeé.

Contacte imediatamente o seu médico se esta ou pensa estar
gravida ou se planeia engravidar, enquanto esta a tomar
Gabapentina toLife.

A substancia activa de Gabapentina toLife, a gabapentina, &
excretada no leite humano.

Uma vez que se desconhece o efeito no lactente, recomenda-
se que nao amamente o seu bebé enquanto estiver a tomar
Gabapentina toLife.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

Gabapentina toLife pode provocar tonturas, sonolencia e cansago.
Nao deve conduzir, manobrar maquinas complexas ou realizar outras
actividades potencialmente perigosas até saber se este medicamento
afecta a sua capacidade para realizar essas actividades.

Informagbes importantes sobre alguns componentes de
Gabapentina toLife

Gabapentina toLife contem lactose mono-hidratada. Se o seu
médico o informou de que sofre de intolerancia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

H COMO TOMAR GABAPENTINA TOLIFE

Tome Gabapentina toLife sempre de acordo com as indicagoes
do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas. O seu médico ira determinar qual a dose apropriada
para si. Se tem a impressao que o efeito de Gabapentina toLife &
demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou
farmaceutico.

Se & um doente idoso (idade superior a 65 anos) deve tomar
Gabapentina toLife normalmente, excepto se tiver problemas nos
rins. O seu médico pode prescrever um intervalo entre as doses
elou doses diferentes se tiver problemas nos rins.

Engula as capsulas inteiras com bastante agua.

Continue a tomar Gabapentina toLife até o seu médico dizer que
pode parar o tratamento.

Dor neuropatica periférica:

Tome o numero de capsulas indicadas pelo seu médico. O seu
médico ira aumentar a sua dose gradualmente. A dose inicial
seré, geralmente, entre 300 mg e 900 mg por dia. Depois, a dose
pode ser, gradualmente, aumentada até um maximo de 3600
mg por dia, e 0 seu meédico ira dizer-lhe que a dose deve ser
administrada em treés tomas, isto &, uma de manha, uma a tarde
€ uma a noite.

Epilepsia:

Adultos e adolescentes: Tome o numero de capsulas indicadas
pelo seu médico. O seu médico ira aumentar a sua dose
gradualmente. A dose inicial sera, geralmente, entre 300 mg e 900
mg por dia. Depois, a dose pode ser gradualmente aumentada até
um maximo de 3600 mg por dia, e 0 seu médico ira dizer-lhe que a
dose deve ser administrada em trés tomas, isto &, uma de manha,
uma a tarde e uma a noite.

Criancas com idade igual ou superior a 6 anos: A dose que sera
administrada a sua crianga sera decidida pelo médico, uma vez
que é calculada com base no peso da crianga. O tratamento inicia-
se com uma dose inicial baixa, que & gradualmente aumentada
durante um periodo aproximado de 3 dias. A dose habitual para
o controlo da epilepsia & de 25-35 mg/kg/dia. A dose total &
geralmente administrada em trés tomas, tomando a(s) capsula(s)
uma vez de manha, outra a tarde e outra a noite.

Gabapentina toLife nao & recomendada para utilizagao em
criangas com idade inferior a 6 anos.

Se tomar mais Gabapentina toLife do que deveria
Contacte de imediato o seu médico ou dirija-se ao servigo de
urgéncia do hospital mais proximo. Leve consigo as capsulas que
ainda tiver, o blister e a cartonagem para que no hospital possam
facilmente identificar qual o medicamento que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Gabapentina toLife

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre,
a nao ser que seja altura da proxima dose. Nao tome uma dose
a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gabapentina toLife

Nao pare de tomar Gabapentina toLife a nao ser por indicagcao
do seu meédico. A suspensao do tratamento devera ser feita
gradualmente durante, pelo menos, 1 semana. Se parar de tomar
Gabapentina toLife subitamente ou antes do seu médico |he dizer,
existe um risco acrescido de crises.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagao deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

H EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Gabapentina toLife pode causar

efeitos secundarios; no entanto, estes nao se manifestam em

todas as pessoas.

Os efeitos secundarios muito frequentes que podem afectar mais

do que 1 pessoa em 10, estao listados abaixo:

* Infecgao viral

+ Sonoléncia, tonturas, descoordenagao

+ Cansaco, febre

Os efeitos secundarios frequentes que podem afectar mais do

que 1 pessoa em 100, estao listados abaixo:

+ Pneumonia, infeccao respiratoria, infeccao do tracto urinario,

infeccao, inflamagao do ouvido

Numero de globulos brancos baixo

Perda de apetite, aumento do apetite

Hostilidade, confusdo, alteragbes de humor,

ansiedade, nervosismo, dificuldade no pensamento

Convulsbes, movimentos irregulares, dificuldade em falar,

perda de memoria, tremor, dificuldade em adormecer, dores de

cabega, pele sensivel, diminuigao da sensibilidade, dificuldade de

coordenagao, movimentos oculares nao comuns, diminuicao,

aumento ou auséncia de reflexos

Visao enevoada, visao dupla

Vertigens

Pressao arterial elevada, vasos sanguineos dilatados

Dificuldade em respirar, bronquite, garganta irritada, tosse, nariz

seco

Vomitos, nausea (enjoo), problemas nos dentes, gengivas

inflamadas, diarreia, dor de estdbmago, indigestao, obstipacao,

boca ou garganta seca, flatulencia

Edema da face, nodoas negras, erupgao cutanea, comichao,

acne

Dor nas articulagbes, dor muscular, dor nas costas, espasmos

Incontinencia

Dificuldades na erec¢ao

Edema das pernas e bragos ou edema que pode afectar a cara,

tronco e membros, dificuldade em andar, fraqueza, dor, mal-

estar, sintomas semelhantes a gripe

+ Diminui¢ao do numero de globulos brancos, aumento de peso

+ Lesbes acidentais, fractura, abrasao

Os efeitos secundarios raros que podem afectar mais do que 1

pessoa em 1000, estao listados abaixo:

+ Diminuigao das plaquetas (células que fazem a coagulagao do
sangue)

+ Reacgbes alérgicas como urticaria

+ Alucinagdes

* Movimentos ~ anbmalos
espasmodicos e rigidez

+ Zumbido nos ouvidos

+ Ritmo cardiaco acelerado

* Inflamagao do pancreas

+ Inflamagao do figado, amarelecimento da pele e olhos

+ Reacgbes cutaneas graves que requerem tratamento médico
imediato edema dos labios e face, erupcao cutanea, pele
vermelha, queda de cabelo

+ Falencia renal aguda

+ Eventos adversos apbs a descontinuacao subita da
gabapentina (ansiedade, dificuldade em adormecer, enjoos, dor,
suores), dor no peito

* Flutuagbes na glucose sanguinea em doentes com diabetes,
alteragdes das analises ao sangue que sugerem problemas no
figado.

Adicionalmente, comportamento agressivo e movimentos

espasmodicos foram notificados com frequéncia em ensaios

clinicos em criangas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar

quaisquer efeitos secundarios nao mencionados neste folheto,

informe o seu médico ou farmacéutico.

H COMO CONSERVAR GABAPENTINA TOLIFE

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de
origem.

Nao utilize Gabapentina toLife apos o prazo de validade impresso

na embalagem exterior, a seguir a Val. O prazo de validade

corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagao ou

no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmaceéutico como eliminar

os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irao

ajudar a proteger o ambiente.

E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Gabapentina toLife

+ A substancia activa & a gabapentina. Cada capsula contem 100
mg, 300 mg ou 400 mg de gabapentina.

+ Os outros componentes de Gabapentina tolLife sao: lactose
monohidratada, amido de milho e talco. Capsulas: indigotina (E
132), didxido de titanio (E 171), oxido de ferro amarelo (E 172),
gelatina. As capsulas da dosagem de 100 mg contem também
amarelo de quinoleina (E 104).

depressao,

como contorcao, movimentos

Qual o aspecto de Gabapentina toLife e conteudo da
embalagem

Capsula dura. Gabapentina toLife 100 mg apresenta-se sob
a forma de capsulas com uma parte verde e outra marfim.
Gabapentina toLife 300 mg e 400 mg apresentam-se sob a forma
de capsulas com uma parte verde e outra branca. O medicamento
esta disponivel em embalagens de 20, 50 ou 60 capsulas.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da autorizagao de introducao no mercado

toLife — Produtos Farmaceuticos, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0, 2794-093 Carnaxide,
Portugal

Fabricante

West Pharma - Produgbes de Especialidades Farmaceuticas, S.A.
Rua Joao de Deus, n°11, Venda Nova, 2700-486 Amadora,
Portugal

Atlantic Pharma - Produgbes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra,
Portugal

Farmalabor - Produtos Farmaceuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova,
3150-194 Condeixa-a-Nova, Portugal

Este folheto foi aprovado pela Ultima
vez em Maio de 2014.
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