Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Epigapent, 600 mg, tabletki powlekane
Epigapent, 800 mg, tabletki powlekane

Gabapentinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej 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
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Co to jest Epigapent i w jakim celu si¢ go stosuje

Epigapent nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu neuropatycznego
(dhugotrwaly bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynng leku Epigapent jest gabapentyna.

Epigapent jest wskazany w leczeniu:

2.

réznych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktore poczatkowo zlokalizowane sa w okreslonych
obszarach mozgu i rozprzestrzeniajg si¢ lub nie rozprzestrzeniajg na inne czg¢sci mézgu). Lekarz
przepisuje Epigapent osobom dorostym oraz dzieciom w wieku 6 lat i starszym jako lek wspomagajacy
leczenie padaczki, kiedy dotychczasowe leczenie nie zapobiega w peini napadom. Epigapent nalezy
przyjmowac jako lek dodatkowy w leczeniu padaczki u 0s6b dorostych lub dzieci w wieku 6 lat i
starszych, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Epigapent mozna tez stosowac jako jedyny lek u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 12 lat;

obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwow).
Wiele roznych chorob, takich jak cukrzyca czy potpasiec, moze wywota¢ obwodowy bol neuropatyczny
(wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub) goérnych). Pacjenci opisujg odczuwany
przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy, kiujacy, ostry, podobny do
towarzyszacego kurczom migs$ni, jako pobolewanie, mrowienie, dretwienie, uczucie cierpnigcia itp.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epigapent

Kiedy nie stosowac leku Epigapent:

jesli pacjent ma alergi¢ (uczulenie) na gabapentyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Epigapent nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania;

e jesli pacjent poddawany jest hemodializie (w celu usunigcia produktéw przemiany materii ze wzglgdu na
niewydolnos¢ nerek), nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapiag bole migséni i (lub) ostabienie;

e jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak utrzymujacy si¢ bol brzucha, uczucie nudnosci, wymioty,
nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki;

e jesli pacjent ma choroby uktadu nerwowego, uktadu oddechowego lub jest w wieku powyzej 65 lat;
lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie.

e jesli pacjent ma miasteni¢ (chorobe powodujacg ostabienie migéni), poniewaz lek ten moze spowodowaé
nasilenie jej objawow.

e przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent kiedykolwiek
naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na receptg lub nielegalnych srodkdéw
uzalezniajacych; moze to oznacza¢, ze ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Epigapent jest wicksze.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od gabapentyny. Jesli
pacjent w przesztosci naduzywat lekow lub byt od nich uzalezniony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe takie jak gabapentyna, wystgpowaty
mys$li o samookaleczeniu lub samobojstwie. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapig podobne mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uzaleznienie

U niektorych osdb moze rozwingé si¢ uzaleznienie od leku Epigapent (konieczno$¢ ciagltego przyjmowania
leku). Po zaprzestaniu stosowania lub zmniejszeniu dawki leku Epigapent moga wystapi¢ u nich objawy
odstawienia (patrz punkt 3, ,,Jak przyjmowac lek Epigapent* oraz ,,Przerwanie przyjmowania leku
Epigapent). Jesli pacjent ma obawy, ze moze si¢ uzalezni¢ od leku Epigapent, wazne jest skonsultowanie
si¢ z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku Epigapent pacjent zauwazy ktorgkolwiek z ponizszych oznak, moze to
swiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia.

- Cuzuje, ze musi przyjmowac lek dluzej niz zalecit to lekarz prowadzacy

- Czuje, ze musi przyjmowac dawke wigksza niz przepisana

- Stosuje lek w celach innych niz przepisano

- Poczynit wielokrotne, nieudane proby odstawienia lub kontroli nad stosowaniem leku

- Po zaprzestaniu przyjmowania leku czuje si¢ Zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje si¢ lepiej

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych zachowan, powinien porozmawiaé z lekarzem, aby
omoOwi¢ najlepsza dla siebie droge leczenia, w tym okreslenie, kiedy wlasciwe bedzie przerwanie stosowania
leku i jak zrobi¢ to bezpiecznie.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie ciezKich reakcji

W zwiazku ze stosowaniem gabapentyny wystepowaty ciezkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz polekowa reakcje z eozynofilig i objawami
uktadowymi (DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi
opisanymi w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie gabapentyny i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza.

Nalezy zapozna¢ si¢ z opisem powaznych objawéw, znajdujacym si¢ w punkcie 4 tej ulotki, podpunkt
,»Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z nastepujacych
objawow podczas stosowania leku, poniewaz moga mie¢ one cigzkie nastepstwa’”.

Ostabienie mig$ni, tkliwos$¢ lub bol, szczegdlnie jesli w tym samym czasie wystepuje zte samopoczucie lub
wysoka temperatura, moga by¢ spowodowane nieprawidlowym rozpadem widkien mig§niowych, co moze
zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen nerek. Moze takze wystgpi¢ zmiana zabarwienia moczu oraz zmiany



w wynikach badan krwi (znaczne zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Epigapent a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy szczegolnie powiedzie¢ lekarzowi (lub farmaceucie) o wszystkich lekach stosowanych ostatnio lub
obecnie w leczeniu drgawek, zaburzen snu, depresji, zaburzen lgkowych lub wszelkich innych zaburzen
neurologicznych lub psychicznych.

Leki zawierajgce opioidy, takie jak morfina

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajgce opioidy (takie jak morfina) powinien poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute, poniewaz opioidy moga nasila¢ dziatanie leku Epigapent. Dodatkowo,
jednoczesne przyjmowanie leku Epigapent i opioidow moze powodowaé sennos¢, uspokojenie polekowe
(sedacje),sptycenie oddechu lub zgon.

Leki zobojetniajgce sok zotadkowy w niestrawnosci

Jednoczesne przyjmowanie leku Epigapent oraz lekow zobojetniajagcych zawierajacych glin i magnez moze
zmniejsza¢ wchtanianie leku Epigapent z zotadka. Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie leku Epigapent co
najmniej dwie godziny po przyjeciu leku zobojetniajacego.

Epigapent:
e nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi.

e moze wplywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych; jesli konieczne jest wykonanie badania
moczu, nalezy poinformowac lekarza lub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Epigapent z jedzeniem
Epigapent mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢
do lekarza w celu omowienia potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka, zwigzanego z
przyjmowaniem tego leku.

e Nie nalezy przerywac leczenia bez omowienia tego z lekarzem.

e Jezeli pacjentka planuje mie¢ dziecko, nalezy mozliwie jak najwcze$niej przed zajsciem w ciaze
omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

e Jezeli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Cigza
Lek Epigapent mozna stosowac¢ w pierwszym trymestrze cigzy, jezeli jest taka konieczno$¢.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze, jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka zaszta w cigzg 1 cierpi na padaczke, wazne jest, aby nie przerywac przyjmowania leku bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to pogorszy¢ przebieg choroby. Nasilenie padaczki moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka

W badaniu obejmujacym dane dotyczace kobiet z krajow skandynawskich, ktore przyjmowaty gabapentyne
w pierwszych 3 miesigcach cigzy, nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka wystgpienia wad wrodzonych lub
problemow z rozwojem funkcji moézgu (zaburzenia neurorozwojowe). Jednak u dzieci kobiet, ktore



przyjmowaly gabapentyng w czasie cigzy, wystegpowato zwigkszone ryzyko niskiej masy urodzeniowe;j i
przedwczesnego porodu.

Stosowanie gabapentyny w okresie cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia objawow odstawienia u
noworodkow. Ryzyko to moze si¢ zwigkszac, gdy gabapentyne przyjmuje si¢ razem z opioidowymi lekami
przeciwbolowymi (lekami stosowanymi w leczeniu silnego bolu).

Jesli pacjentka zajdzie w cigzeg, przypuszcza ze jest w ciagzy lub planuje cigzg podczas przyjmowania leku
Epigapent, powinna niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku
Epigapent, gdyz moze to spowodowac¢ wystgpienie napadow drgawkowych, ktére moga mie¢ powazne
nastepstwa dla kobiety w ciazy i jej dziecka.

Karmienie piersia

Gabapentyna, substancja czynna leku Epigapent, jest wydzielana do mleka ludzkiego. Poniewaz wptyw na
dziecko nie jest znany, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Epigapent.

Plodno$¢

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wptywu leku na ptodnose.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Epigapent moze powodowac zawroty glowy, senno$¢ i uczucie zmeczenia. Pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazdow, obstugiwaé skomplikowanych maszyn lub wykonywa¢ innych potencjalnie niebezpiecznych
czynnos$ci do momentu az pozna, czy lek nie wptywa na zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci.

3. Jak stosowa¢ Epigapent

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowac wigcej leku niz przepisano.

Lekarz ustali dawke wlasciwa dla pacjenta.
Padaczka, zalecana dawka

Dorosli i mlodziez:

Nalezy przyjmowac takg liczbe tabletek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj lekarz zwicksza dawke stopniowo.
Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg. Nast¢pnie moze by¢ ona
zwigkszana zgodnie z instrukcjg lekarza do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe, podzielonej
na 3 oddzielne dawki, np. jedna podawang rano, jedng po potudniu i jedng wieczorem.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Wielko$¢ dawki, jakg nalezy poda¢ dziecku, ustali lekarz na podstawie masy ciata dziecka. Leczenie
rozpoczyna si¢ od matej dawki poczatkowej, ktorg zwigksza si¢ stopniowo przez okres okoto 3 dni.
Zazwyczaj stosowana dawka leku w leczeniu padaczki wynosi od 25 do 35 mg/kg na dobe. Dawka ta
zazwyczaj stosowana jest w trzech oddzielnych dawkach, tabletke (tabletki) podaje si¢ dziecku codziennie,
zwykle jedng rano, jedng po potudniu i jedng wieczorem.

Nie zaleca sie stosowania leku Epigapent u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Obwodowy bdl neuropatyczny, zalecana dawka

Dorosli
Nalezy przyjmowac takg liczbe tabletek, jakg zaleci lekarz. Zazwyczaj lekarz zwicksza dawke stopniowo.
Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg. Nast¢pnie moze by¢ ona



zwigkszana zgodnie z instrukcjg lekarza do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe, podzielonej
na 3 oddzielne dawki, np. jedng podawana rano, jedng po potudniu i jedng wieczorem.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub pacjent poddawany jest hemodializie
Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke leku, jesli u pacjenta wystgpuje choroba
nerek lub pacjent poddawany jest hemodializie.

Jesli pacjent jest w podeszlym wieku (powyzej 65 lat), powinien przyjmowac zwykle zalecang dawke leku
Epigapent, chyba ze pacjent ma chorobe nerek. Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lekarz moze
zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

Jesli pacjentowi wydaje si¢, ze dzialanie leku Epigapent jest zbyt silne lub za stabe, powinien jak najszybciej
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania
Epigapent stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac duzg iloscig wody.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.
Epigapent nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, az lekarz zaleci przerwanie leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epigapent

Stosowanie wickszych niz zalecane dawek moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych, w tym utratg
przytomnosci, zawroty glowy, podwojne widzenie, niewyrazng mowe, senno$¢ oraz biegunke. Jesli pacjent
przyjat wigksza dawke leku Epigapent niz zalecit lekarz, powinien niezwlocznie wezwac lekarza lub udac¢ si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego (SOR). Nalezy rowniez zabra¢ ze soba wszystkie
pozostate tabletki, opakowanie oraz ulotke tak, aby personel szpitala od razu wiedziat, jaki lek zostat

przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Epigapent
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac najszybciej jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Epigapent

Nie nalezy nagle przerywac¢ przyjmowania ani zmniejsza¢ dawki leku Epigapent. Jesli pacjent chce przerwac
przyjmowanie lub zmniejszy¢ dawke leku Epigapent, powinien najpierw omowic to z lekarzem. Poinformuje
on pacjenta, jak nalezy to zrobic. Jesli leczenie nalezy przerwac lub zmniejszy¢ dawke leku, nalezy to
przeprowadzac stopniowo przez okres minimum 1 tygodnia. Jesli stosowanie leku Epigapent zostanie
przerwane nagle lub zanim zaleci to lekarz, istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia napadu padaczkowego.
Po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu krotkotrwatego lub dtugotrwatego leczenia lekiem Epigapent nalezy
mie¢ $wiadomo$¢, ze moga wystapi¢ pewne dzialania niepozadane, tzw. objawy odstawienia. Objawy te
moga obejmowac drgawki, niepokdj, trudnosci z zasypianiem, mdtosci (nudnosci), bol, pocenie sig, drzenie,
bol glowy, depresje¢, uczucie nienormalno$ci, zawroty gtowy i ogdlnie zte samopoczucie. Objawy te
wystepuja zazwyczaj w ciggu 48 godzin po przerwaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku
Epigapent. Jesli wystapiag objawy odstawienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Ze wzgledu na mozliwe powazne konsekwencje zdrowotne, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:



e czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w srodku,
tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow ptciowych i oczu. Te ciezkie
wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi (zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku wystapi u pacjenta
ktorykolwiek z nastgpujgcych objawow, poniewaz mogg mie¢ one cigzkie nastgpstwa:

e utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki;

e zaburzenia oddychania, ktore moga, zwlaszcza jesli sg cigzkie, powodowac konieczno$¢ uzyskania

natychmiastowej 1 intensywnej opieki medycznej w celu przywréocenia prawidtowego oddychania;

o lek Epigapent moze powodowac powazne lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, ktore moga
dotyczy¢ skory lub innych czg$ci organizmu, takich jak watroba lub krwinki. Reakcji alergicznej moze
lecz nie musi towarzyszy¢ wysypka. Moze by¢ konieczny pobyt w szpitalu lub przerwanie stosowania
leku Epigapent. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z
ponizszych objawow:

e wysypka skorna i zaczerwienienie skory, i (lub) wypadanie wlosow

pokrzywka

goraczka

dtugotrwate powiekszenie weztow chtonnych

obrzek warg, twarzy i jezyka

zazotcenie skory lub biatkowek oczu

nietypowe siniaki lub krwawienie

silne zmeczenie lub ostabienie

nieoczekiwany bol miesni

czeste zakazenia

Te objawy moga by¢ pierwsza oznaka powaznego uczulenia. Lekarz powinien zbada¢ pacjenta, aby podjac

decyzje o kontynuowaniu przyjmowania leku Epigapent.

e Jesli pacjent poddawany jest hemodializie, powinien powiadomic lekarza, jesli wystapi bol migsni 1 (lub)
oslabienie.

Do innych dziatah niepozadanych naleza:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e Zakazenia wirusowe

e Senno$c¢, zawroty gtowy, brak koordynacji

e Uczucie zmgczenia, goraczka.

Czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

e Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie ucha lub inne
zakazenia

Zmniejszenie liczby biatych krwinek

Jadtowstret, zwigkszony apetyt

Zt0$¢ wobec innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, gk, nerwowosc¢, zaburzenia myslenia
Drgawki, nagte ruchy migs$ni, trudno$ci z moéwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu, bole
glowy, zwigkszenie wrazliwo$ci skory, ostabione czucie (drgtwienie), zaburzenia koordynacji,
nietypowe ruchy gatek ocznych, wzmozone, ostabione lub zniesione odruchy

e Nieostre widzenie, podwdjne widzenie

e Zawroty glowy



e Nadci$nienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych

e Dusznosc, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, sucho$¢ w nosie

Wymioty, nudno$ci, problemy z z¢bami, zapalenie dzigset, biegunka, bol brzucha, niestrawnosc,
zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia

Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

Bole stawowe, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migs$ni

Zaburzenia erekcji (impotencja)

Obrzek nog i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bol, zte samopoczucie, objawy przypominajace
grype

Zmnigjszenie liczby bialych krwinek, zwigkszenie masy ciata

e Przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka.

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czg¢sto zglaszano agresywne zachowania i nagle szarpane
ruchy.

Niezbyt czesto (moga wystepowad nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)

Pobudzenie (stan cigglego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)
Reakcje alergiczne, np. pokrzywka

Ograniczenie ruchu

Kolatanie serca

Trudnosci z potykaniem

Obrzek obejmujacy twarz, tutéw, konczyny

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia psychiczne

Upadki

Podwyzszone stezenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentdw z cukrzyca).

Rzadko (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 1000 oséb)

e Obnizone stezenie glukozy we krwi (najczgsciej obserwowane u pacjentdow z cukrzyca)
e Utrata przytomnosci

e Trudnos$ci z oddychaniem, ptytki oddech (depresja oddechowa).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e rozwdj uzaleznienia od leku Epigapent (,,uzaleznienie od leku*)

Po zmniejszeniu dawki Iub przerwaniu krotkotrwatego lub dlugotrwatego leczenia Epigapent nalezy mie¢
swiadomos$¢, ze moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie
przyjmowania leku Epigapent*).

Po wprowadzeniu do obrotu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Zmniejszenie liczby ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

Mysli samobojcze, omamy

Nieprawidtowe ruchy, takie jak wykrgcanie konczyn, nagte ich szarpnigcia, sztywnos$¢ migsni
Dzwonienie w uszach

Zazbkcenie skory i biatkowek oczu (zottaczka), zapalenie watroby

Ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu

Rozrost tkanek w obrebie piersi, powigkszenie piersi

Dziatania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (Iek, trudnosci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowej

Rozpad wlokien migsniowych (rabdomioliza)

Zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszona aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowe;j)

Zaburzenia czynno$ci seksualnych, w tym niezdolnos$¢ do osiagnigcia orgazmu, opézniony wytrysk
Niskie stezenie sodu we krwi



e Reakcje anafilaktyczne (cigzkie, mogace zagrazac zyciu reakcje alergiczne, obejmujgce trudnosci w
oddychaniu, obrzgk warg, gardta i jezyka oraz niedocisnienie tetnicze wymagajace natychmiastowego
leczenia).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e Nasilenie miastenii (choroby powodujacej ostabienie mig$ni)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Epigapent

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: ,, Termin
wazno$ci (EXP)” 1 na blistrze po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blistry z folii PVC/PVDC: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Epigapent

Substancja czynng leku jest gabapentyna.
Kazda tabletka zawiera 600 mg lub 800 mg gabapentyny.

Pozostale substancje pomocnicze to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, kopowidon, poloksamer 407, magnezu stearynian

Sktad otoczki: Gotowa otoczka [hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, polisorbat 80],
makrogol 8000, talk.

Jak wyglada Epigapent i co zawiera opakowanie

Epigapent, 600 mg to biate lub prawie biate owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu, z oznakowaniem ,,G” 1 ,,31” po jednej stronie, o dlugosci okoto 17,40 = 0,2 mm.
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Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Epigapent, 800 mg to biate lub prawie biate owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu, z oznakowaniem ,,G” i ,,13” po jednej stronie, o dlugosci okoto 19,10 = 0,2 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dostepne wielkosci opakowan:
100 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwérca/Importer
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026
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