Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gabitril, 5 mg, tabletki powlekane

Gabitril, 10 mg, tabletki powlekane

Gabitril, 15 mg, tabletki powlekane
Tiagabinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Gabitril i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabitril
3. Jak stosowac lek Gabitril

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Gabitril

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gabitril i w jakim celu si¢ go stosuje

Gabitril jest lekiem o dziataniu przeciwpadaczkowym. Tiagabina, substancja czynna leku Gabitril, zwigksza
stezenie kwasu y-aminomastowego (GABA) w mozgu, co zapobiega napadom (zdarzeniom padaczkowym)
lub zmniejsza ich liczbe.

Gabitril pomaga kontrolowa¢ padaczke u dorostych, dzieci i mtodziezy powyzej 12 lat z napadami
czgsciowymi.

Jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, ktore podawane pojedynczo nie sg wystarczajaco skuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabitril

Kiedy nie stosowa¢ leku Gabitril

- jesli pacjent ma uczulenie na tiagabine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby

- jesli pacjent stosuje ziele dziurawca zwyczajnego

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Gabitril

- u pacjentow z napadami uogoélnionymi, u ktérych moga wystapi¢ napady typu absence (krétkotrwaty
stan ograniczenia $wiadomosci);

- po zakonczeniu stosowania leku, poniewaz nagle odstawienie moze spowodowac nawrdt napadow.
Nie nalezy odstawia¢ leku bez konsultacji z lekarzem;

- u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami zachowania, w tym z depresja i Igkiem w przesztosci, gdyz
istnieje ryzyko pogorszenia lub nawrotu dolegliwosci w trakcie leczenia lekiem Gabitril. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o zaburzeniach $wiadomosci, depresji i Iekach.

- niewielka liczba pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak tiagabina, miewata
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapia podobne mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- jesli zwiekszy sie czgsto$¢ napadow lub pojawia sie¢ nowe typy napadow w czasie stosowania leku



Gabitril nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zaleci¢ konieczne zmiany w sposobie
leczenia.

- jesli wystapi cigzka wysypka, rowniez z krostkami lub pecherzykami wypetionymi ptynem, albo
samoistne wybroczyny, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- jesli wystapia jakiekolwiek zaburzenia wzroku, nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem, poniewaz Gabitril
w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do zaburzen pola widzenia.

- ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w leku, pacjenci ze znang nietolerancja niektorych cukrow nie
powinni przyjmowac leku Gabitril.

- u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby lekarz dobierze
odpowiednie dawkowanie leku Gabitril.

Jesli wystapity jakiekolwiek z wymienionych objawow, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Lek Gabitril a inne leki

Jezeli pacjent stosuje lub ostatnio stosowat jakikolwiek z nastepujacych lekow, powinien powiedzie¢

lekarzowi przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gabitril:

- Inne leki przeciwpadaczkowe, takie jak fenytoina, karbamazepina, fenobarbital i prymidon, poniewaz
moga one ostabiac¢ dziatanie leku Gabitril i skraca¢ czas jego dziatania.

- Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy), poniewaz moze on ostabia¢ dziatanie leku Gabitril
i skracac czas jego dzialania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania jednoczesnie z jednym lub kilkoma powyzej wymienionymi lekami, lekarz moze
dostosowa¢ dawkowanie leku Gabitril.

Jednoczesne stosowanie ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moze zwigkszy¢ metabolizm
tiagabiny. Z tego powodu jednoczesne stosowanie ziela dziurawca zwyczajnego i tiagabiny jest
przeciwskazane.

Gabitril z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Gabitril w okresie cigzy i karmienia piersig.

Kobiety otrzymujace lek przeciwpadaczkowy powinny zapobiegac nieplanowanej cigzy. Pacjentki powinny
stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed planowanym zaj$ciem w
cigze.

Jest bardzo istotne, aby poinformowac lekarza prowadzacego o planowaniu cigzy i o zaj$ciu w cigze, tak
wczesnie jak jest to mozliwe.

W wypadku stwierdzenia cigzy podczas stosowania leku Gabitril, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Jesli kobieta karmi piersia, przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Gabitril moze powodowac zawroty glowy i inne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, jak
sennos¢ lub zmeczenie, szczegdlnie we wstepnej fazie leczenia, co moze wplyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Gabitril

Lek Gabitril zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Gabitril



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie, popijajac szklanka wody razem z positkami.

Przy pierwszym zastosowaniu leku Gabitril lekarz ustali dawke, ktéra pozwoli na kontrole padaczki. Pacjent
rozpocznie od stosowania leku Gabitril raz lub dwa razy na dobe. Nastepnie dawka bedzie stopniowo
zwigkszana, az do osiggni¢cia dawki wystarczajacej do kontrolowania padaczki.

Po ustaleniu dawki, pacjent bgdzie przyjmowat lek Gabitril dwa lub trzy razy na dobe.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi od 5 do 10 mg/dobe, zwigkszana co tydzien o 5 do 10 mg/dobg.
W zaleznosci od innych lekéw, ktore pacjent przyjmuje, srednia dawka podtrzymujaca leku Gabitril wynosi
15 do 50 mg/dobg, ale lekarz moze przepisa¢ wyzsza dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:
Jesli pacjent ma lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz dostosuje dawke leku
Gabitril.

Pacjenci w podesztym wieku:
Gabitril nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw w podesztym wieku. Lekarz zdecyduje, czy takie leczenie
jest najlepsze dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gabitril

Najczestszymi objawami przedawkowania leku Gabitril sa drgawki, wyciszenie i wycofanie, utrata
$wiadomosci, utrata pamigci, $piaczka, zaburzenia koordynacji ruchowej, senno$¢, zawroty gtowy, splatanie
(dezorientacja), zaburzenie mowy, pobudzenie, drzenia, nieprawidtowe mimowolne ruchy (dyskineza),
mimowolny skurcz migé$ni, wymioty i wrogos¢.

W razie przedawkowania lub zazycia leku przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem.

Pominig¢cie zastosowania leku Gabitril
W razie opuszczenia jednej dawki leku nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabitril

Nalezy stosowac lek Gabitril tak dlugo, jak zalecit to lekarz.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Gabitril bez porozumienia z lekarzem, poniewaz istnieje ryzyko
nawrotu napadow. Lekarz wyjasni jak stopniowo zmniejsza¢ dawke leku (przez 2-3 tygodnie).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane sg z reguly fagodne do umiarkowanych. Wickszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia
sie w ciggu pierwszych kilku miesigcy leczenia i zwykle sg one przemijajace.

Po podaniu leku Gabitril wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (u wigeej niz 1 na 10 pacjentow):

zawroty gtowy, drzenia, senno$¢, obnizenie nastroju, nerwowosc¢, zaburzenia koncentracji, uczucie
zmeczenia, nudnos$ci



Czesto (u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10):
chwiejno$¢ emocjonalna, biegunka, bol brzucha, siniaki

Rzadko (u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000):
niedrgawkowy stan padaczkowy, spowolniony EEG (gdy szybko zwigkszano dawki leku), zaburzenia pola
widzenia, splatanie (dezorientacja), reakcje paranoidalne (omamy, pobudzenie, urojenia).

Z nieznang czesto$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

encefalopatia (letarg, splatanie, z napadami lub bez napadow),wrogo$¢, bezsennos¢, niezbornos$¢ ruchowa,
zaburzenia chodu, zaburzenia mowy, niewyrazne widzenie, czasowa utrata pamigci, wymioty, drzenie
migéni, pecherzowe zapalenie skory, zluszczajace zapalenie skory, wysypka pecherzykowo-pecherzowa.
Jezeli pacjent zauwazy wysypke, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks + 48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gabitril

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabitril:

- Substancja czynng leku jest tiagabina (w postaci chlorowodorku jednowodnego).
Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 5 mg tiagabiny (w postaci chlorowodorku jednowodnego),
Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg tiagabiny (w postaci chlorowodorku jednowodnego),
Kazda tabletka powlekana 15 mg zawiera 15 mg tiagabiny (w postaci chlorowodorku jednowodnego).

- Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kwas askorbowy, laktoza, skrobia kukurydziana zelowana,
krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, uwodorniony olej roslinny (Typ 1), kwas stearynowy,
magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Gabitril i co zawiera opakowanie

Gabitril 5 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczong liczbg ,,251” na jedne;j
stronie; tabletka niepodzielna.

Gabitril 10 mg: biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczong liczbg ,,252” na jednej
stronie; tabletka niepodzielna.

Gabitril 15 mg: biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczong liczbg ,,253” na jednej
stronie; tabletka niepodzielna.



Tabletki powlekane Gabitril sg umieszczone w butelce HDPE zamknietej zakretka PP zabezpieczajaca przed
otwarciem przez dzieci, zawierajacg wbudowany $rodek pochtaniajacy wilgoé, w tekturowym pudetku.

Gabitril, 5 mg: Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych po 5 mg tiagabiny.
Gabitril, 10 mg: Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych po 10 mg tiagabiny.
Gabitril, 15 mg: Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych po 15 mg tiagabiny.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca/importer:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakow

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa, 2600

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



