KULLANMA TALIMATI

NEURONTIN® 600 mg centikli film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film tablet 600 mg gabapentin igerir.
Yardimci maddeler: Poloksamer 407, Kopolividon, Misir nisastasi, Magnezyum stearat,
Opadry White YS-1-18111(hidroksipropil seliiloz ve talk)

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEURONTIN nedir ve ne icin kullanilir?

NEURONTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEURONTIN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEURONTIN’ in saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.

1. NEURONTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEURONTIN diger antiepileptik ilaglar olarak adlandirilan ilag grubundandir. Bu ilaglar
sara (epilepsi) ve sinir dokusunun hasarina bagli agr1 (ndropatik agri) tedavisinde kullanilir.
NEURONTIN 600 mg ¢entikli film tablet, 50 tablet iceren ambalajlarda bulunur, her tablet
600 mg gabapentin icermektedir. Centik, tabletin 2 esit pargaya boliinmesini
kolaylastirmaktadir.

NEURONTIN, degisik tiirlerdeki sara (epilepsi) ve sinir dokusunun hasarma bagli agr
(noropatik agr1) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Agr hissi; sicak, yakici, zonklama,
carpinti, ates, bigak saplanmasi hissi gibi, aci, kramp girmesi, agri, karincalanma, hissizlik,
uyusma, batma ve donma gibi gesitli sekillerde tanimlanabilir.




2. NEURONTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEURONTIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Gabapentin veya NEURONTIN’in igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asirt
duyarlilik reaksiyonunuz) varsa.
e Yeni baglayan, ani pankreas iltithabiniz (akut pankreatit) varsa.

NEURONTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz farkli bir doz uygulayabilir.

e Kanmizin temizlenmesi i¢in kan diyalizi (hemodiyaliz) oluyorsaniz kas agris1 ve/veya
giicsiizliik gelismesi durumunda doktorunuza sdyleyiniz.

e Siirekli mide agris1 sikayeti, bulanti ve tekrarlayan kusma gelisirse, kendinizi hasta
hissediyorsaniz veya hasta iseniz hemen doktorunuza bagvurunuz, bunlar yeni baglayan, ani
veya hemorajik pankreas iltihab1 belirtileri olabilir.

e Doktorunuzla konusmadan NEURONTIN kullanmay1 birakmaymiz. lacin ani kesilmesi
kesintisiz sara nobetleri (status epileptikus) gibi yan etkilere neden olabilir.

e Diger antiepileptik ilaglarda oldugu gibi NEURONTIN alirken, nébet sikliginizda artis ve
yeni nobet tipleri olusuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Kigik dalma nobeti (absanslar) dahil olmak iizere karma ndbetleriniz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e 36 haftadan daha uzun slreli tedavi uygulanacak ¢ocuk ve ergen hastalarda, 6grenme, zeka
ve gelisim agisindan dikkatli olunmalidir.

e Morfin gibi opioidler adi verilen ilag tedavisi aliyorsaniz, doktorunuz uyku hali
(somnolans) ve/veya solunumun baskilanmasi gibi merkezi sinir sistemi depresyonu
belirtileri agisindan sizi dikkatle izleyecektir. Gerekirse NEURONTIN veya morfin dozunu
azaltacaktir.

Pazarlama sonrasi deneyimlerde, gabapentin kullanimina bagimlilik ve ila¢ suistimali vakalari
bildirilmistir. Eger gecmisinizde bagimlilik veya ilag suistimali sorununuz olduysa doktorunuza
bildiriniz.

65 yasin iizerinde iseniz uyku hali, kol ve bacaklarda 6dem (periferik 6dem), kuvvetsizlik/giicten
diisme ortaya ¢ikabilir.

Gabapentin gibi antiepileptiklerle tedavi goren az sayida insanda kendine zarar verme veya intihar
diistinceleri gelismistir. Bu tip diislinceleriniz oldugunda, hemen doktorunuzla irtibata geginiz.

Gabapentin tedavisi sirasinda ciddi, yasami tehdit edici eozinofili (kanda eozinofil ad1 verilen bir
tiir alerji hiicresi sayisinda artig) ve sistemik semptomlu ilag dokiintiisii ad1 verilen asir1 duyarlilik
belirtileri goriilmiistiir. Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz, dokiintii veya ates ve lenfadenopati
gibi asir1 duyarlilik belirtisi olabilecek belirtilerin ciddi bir medikal olay habercisi olabilecegi ve bu
gibi olaylarin acilen bildirilmesi gerektigi konusunda sizi bilgilendirmelidir.



Ozellikle yiiksek ates ve kendini iyi hissetmeme ile birlikte goriilen kaslarda zayiflik, hassasiyet
veya agri hissi, yasami tehdit edici ve bobrek problemlerine neden olabilen anormal kas
yikimindan kaynaklanabilir. Idrarinizin renginde degisiklik ve kan test sonuglarinizda (kanda
kreatinin fosfokinaz seviyesinde farkedilebilir ylikselme) farkliliklar da gézlemleyebilirsiniz. Eger
bu bulgu ve belirtilerin herhangi birini deneyimlerseniz, acilen doktorunuz ile iletisime ge¢iniz.
Gabapentin tedavisi, uyku hali ve bas donmesine neden olabileceginden, kaza sonucu
yaralanmalarin (diisme) oranini artirabilir. Pazarlama sonrasi raporlarda biling kaybi, kafa
karisikligit  ve kognitif (zihinsel) bozukluk bildirilmistir. Dolayisiyla, ilacinizin  sizde
olusturabilecegi tiim potansiyel etkiler konusunda yeterli deneyime sahip oluncaya kadar dikkatli
olmaniz tavsiye edilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NEURONTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NEURONTIN yemekle birlikte veya yemekten bagimsiz bir sekilde alinabilir.
NEURONTIN kullanirken alkol alinmamasi onerilmektedir. Alkol NEURONTIN kullanimi
sirasinda yan etki olusma riskini artirabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEURONTIN, doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamile kalma ihtimalinize kars1 etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gereklidir.
Gabapentinin hamile kadinlarda kullanimini degerlendiren herhangi bir 6zel ¢alisma yoktur. Ancak
sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan eski grup ilaglarin (6zellikle birden ¢ok sara ilacinin es
zamanl kullanilmasi durumunda) gelisen bebege zarar verme riskini arttirdigt bildirilmistir. Bu
nedenle eger miimkiinse, hamileliginiz boyunca sara tedaviniz i¢in yalnizca bir ilag kullaniniz ve
doktorunuzun yonlendirmelerine uyunuz.

NEURONTIN kullanirken hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz
hemen doktorunuz ile temasa ge¢iniz. Bebeginiz ve sizin i¢in ciddi sonuglar dogurabilecek ani
nobet goriilmesine neden olabilecegi i¢in ilacinizi kullanmay1 birden bire birakmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEURONTIN’in etkin maddesi gabapentin anne sutline ge¢mektedir. Bebege etkisi
bilinmediginden doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedik¢e emzirirken NEURONTIN kullanimi

Onerilmez.

Fertilite (dogurganhk)
Hayvan c¢aligmalarinda dogurganlik iizerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

NEURONTIN bas donmesi, sersemlik ve yorgunluga neden olabilir. Bu belirtiler olusursa, arag ve
makine kullanmanizi etkileyip etkilemediginden emin olmadikga, bu aktiviteleri yapmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar NEURONTIN’in etkisini degistirebilir veya NEURONTIN diger ilaglarla aym
zamanda alindiginda tek basma diger ilaglarin etkililigini azaltabilir. Bunlar asagidaki ilaglari
kapsar:

e Morfin gibi opioidler adi verilen ilaglar NEURONTIN’ in etkisini arttirabildiginden, bu
ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktor veya eczaciniza basvurunuz. Ayrica bu ilaglarin
NEURONTIN ile birlikte kullanilmasi uyku ve/veya solunumun baskilanmasi gibi
belirtilere neden olabilir.

e Eger NEURONTIN ile aliminyum veya magnezyum igeren antasitler (mide asidini azaltici
ilaglar) es zamanli olarak kullanilirsa, NEURONTIN’ in mideden emilimi azalabilir. Bu
nedenle, NEURONTIN’ in bir antasit ila¢ alimindan en erken 2 saat sonra kullanilmasi
onerilmektedir.

e NEURONTIN bazi laboratuar testlerini etkileyebilir, idrar testi gerektiginde NEURONTIN
kullandiginiz1 doktor veya hastanedeki gorevlilere sdyleyiniz.

e Mevcut tedavinize ilave olarak, doktorunuz aksini sOylemedigi siirece kendi kendinize
NEURONTIN kullanmayiniz.

e Yapilan c¢alismalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital gibi epilepsi
(sara) hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar ile gabapentin arasinda bir etkilesim
gozlenmemistir. Gabapentin, noretindiron ve/veya etinil estradiol igeren oral
kontraseptiflerin (dogum kontrol haplar1) etkisini bozmaz. NEURONTIN’in diger sara
ndbetlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiepileptik ilaglar) ve agiz yoluyla alinan
dogum kontrol ilaglar1 ile etkilesime girmesi durumu doktorunuz tarafindan dikkate
almacaktir.

e Alkol ya da merkezi sinir sistemi iizerine etkili ilaglar, NEURONTIN’in merkezi sinir
sistemi ile ilgili uykuya egilim hali (somnolans) ve hareket kontroliinde zorluga bagl
yiirlime bozuklugu (ataksi ) gibi baz1 yan etkilerini siddetlendirebilir.

e Simetidin (bazt mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanimi,
gabapentinin bobreklerden atiliminda klinik agidan Onemli olmayan hafif bir diisls
meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda bébreklerden atilimda bir degisiklik
gozlenmemistir.

e Kediotu, sar1 kantaron, kava biberi, gotu kola gibi baz1 bitkisel iirlinler sinir sistemi
baskilanmasini (depresyonunu) arttirabileceginden birlikte kullanilmamalidir.

e (Cuha c¢igegi isimli bitkisel iiriin ile birlikte kullanimi ndbet esigini diisiirebileceginden
birlikte alinmamalidir.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NEURONTIN nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

NEURONTIN kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecektir.

NEURONTIN almaya doktorunuz kullanmamanizi sdyleyinceye kadar devam ediniz.

Sara (epilepsi):

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda NEURONTIN kullanimu:

Tabletleri onerilen sayida aliniz. Doktorunuz genellikle dozunuzu dereceli olarak artiracaktir.
Baslangi¢ dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg arasinda olacaktir. Daha sonra doz giinde
maksimum 3600 mg olacak sekilde dereceli olarak artirilabilir. Doktorunuz bu dozu 3’ e
boliinmiis bir sekilde - 6rnegin sabah, 6gleden sonra ve aksamlari - almaniz1 sdyleyecektir.
Yetiskinlerde sinir dokusu hasarina bagh gelisen agr1 (noropatik agri):

NEURONTIN tabletleri doktorunuzun onerisine uygun olarak aliniz. Doktorunuz genellikle
dozunuzu dereceli olarak artiracaktir. Baslangig dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg
arasinda olacaktir. Daha sonra doz dereceli olarak giinde maksimum 3600 mg’ a kadar

artirilabilir ve doktorunuz bu dozu 3’ e bdliinmiis bir sekilde - 6rnegin sabah, 6gleden sonra ve
aksamlari - almanizi1 sdyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
NEURONTIN sadece agiz yoluyla (oral) kullanim i¢indir.

NEURONTIN’i yeterli miktarda igecek ile birlikte ¢ignemeden alimiz. Tabletler esit iki
pargaya boliinebilir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

6-12 yas arasindaki cocuklarda NEURONTIN kullanima:

Cocugunuza verilmesi gereken doz doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun kilosu hesaplanarak
belirlenecektir. Tedaviye gilinde 3 esit doza boliinerek verilen 10-15 mg/kg gibi diisiik bir

baslangi¢c dozuyla baslanir ve yaklasik 3 giinliik bir siire¢te doz dereceli olarak artirilir.

6 yas ve lizerindeki cocuklarda, etkili gabapentin dozu giinde 25-35 mg/kg’ dir.
Iki doz arasindaki siire 12 saati asmamalidir.

[lacin giinliik dozu genellikle 3 esit doza béliinerek, drnegin sabah bir doz, gleden sonra bir
doz ve aksam bir doz seklinde alinir.



NEURONTIN 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

65 yasin {lizerinde iseniz ve bdbrek hastaliginiz yoksa NEURONTIN’i normal dozunda
kullanabilirsiniz.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorunlariniz varsa veya kaninizin temizlenmesi (hemodiyaliz) islemini yaptiriyorsaniz
doktorunuz size farkli bir doz semasi veya doz regeteleyebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sorunu olanlarda ¢aligma yapilmamastir.

Eger NEURONTIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEURONTIN kullandiysaniz

NEURONTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilenden daha yiiksek dozlar; biling kaybi, bas donmesi, ¢ift gdrme, konusmada giicliik,
sersemleme ve ishal gibi istenmeyen etkilerde artiga yol agabilir. Derhal doktorunuzu araymiz veya
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Hastanenin hangi ilaglart aldiginizi kolaylikla belirleyebilmesi i¢in kullanmadiginiz tiim tabletleri
kutusu ve prospektiisleriyle birlikte yaniniza aliniz.

NEURONTIN’ i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almayr unutursaniz ve eger bir sonraki doz alma zamanmiz gelmediyse, hatirlar
hatirlamaz ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NEURONTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size aksini sOylemedikce, NEURONTIN kullanmaya devam ediniz. Eger tedaviniz
sonlandirilmaya karar verilirse, bunun dereceli olarak ve en az bir haftalik bir siire i¢inde

gerceklestirilmesi gerekmektedir.

Aniden veya doktorunuz sdylemeden NEURONTIN almayr sonlandirirsaniz ndbet, agri ve
rahatsizlik hissi olugmasi riski artar.

Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra goriilen yan etkiler arasinda sunlar yer
alir: endise, uyuma giigliigii, bulanti, agri, terleme ve gogiis agrisi. Bu belirtilerden herhangi birini
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fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilacin kullanimi konusunda baska sorulariniz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NEURONTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEURONTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Bu yan etkiler seyrek goriilmelerine ragmen ciddi olabilir.

* Dudaklarda ve yiizde siskinlik, deri dokiintiisii ve kizariklik ve/veya sa¢ dokiilmesi (bunlar,
ciddi bir alerjik reaksiyon belirtileri olabilir)
Siirekli karin agrisi, bulant1 ve kusma (bunlar, akut pankreatit (ani pankreas iltihab1) belirtileri
olabilir)

NEURONTIN; deriniz, karacigeriniz ya da kan hiicreleriniz gibi viicudunuzun diger bolgelerini
etkileyebilen ciddi ve yasami tehdit edici alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu tiir alerjik
reaksiyonlar gosterdiginizde cildinizde dokintller olabilir ya da olmayabilir. Boyle bir durum
hastaneye yatirilmanizi veya NEURONTIN tedavinize son vermenizi gerektirebilir. Eger asagidaki
belirtilerin herhangi birini gosterirseniz derhal doktorunuza bildiriniz:

- Deri dokuntusu

- Kurdesen

- Ates

- Salgi bezlerinin sismesi ve siskinligin gegmemesi
- Dudak ve dilin sisimesi

- Derinin veya goziin beyaz kisminin sararmasi

- Anormal morarma veya kanama

- Siddetli yorgunluk veya kuvvetsizlik

- Kaslarda beklenmeyen agri

- Sik enfeksiyon

Bu belirtiler ciddi reaksiyonlarn ilk belirtileri olabilir. Doktorunuz NEURONTIN tedavisine
devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

* Kanin temizlenmesi islemine (hemodiyalize) giriyorsaniz, kas agrisi ve/veya giligsiizliik
hissetmeniz halinde doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya kullanma talimatinda yer almayan yan
etkilerden birini fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor



Cok yaygin yan etkiler:
* Bas donmesi

» Koordinasyon eksikligi
+ Viral enfeksiyon

* Uyusuk hissetme

* Yorgun hissetme

* Ates

Yaygin yan etkiler:
* Yiiz, govde veya kol ya da bacaklarda goriilen siddetli spazm veya seri ani kasilmalar
(konviilsiyonlar)
* Sarsimtili hareketler
+ Konusma giicliigi
» Hafiza kayb1
 Titreme
* Uyuma giigligi
* Bas agris1
* Ciltte hassasiyet
* Hissetmede azalma
» Koordinasyon giicliigii
* Olagandis1 goz hareketleri
* Reflekslerde artis, azalma veya reflekslerin kaybolmasi
+ Akciger iltihab1
* Solunum yolu enfeksiyonu
+ Idrar yolu enfeksiyonu
* Enfeksiyon
 Kulakta iltihaplanma
« Diisiik akyuvar (I6kosit) sayimlari
+ Istahsizlik
« [stah artis1
» Bagkalarina kars1 kizginlik
» Zihin kanisiklig1
* Duygu durumunda degisiklikler
* Depresyon
+ Kaygi/endise
* Sinirlilik hali
 Diistinme giigliigii
* Bulanik gérme
+ Cift gérme
* Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
* Yiiksek kan basinci
* Yiiz kizarmasi veya kan damarlarinda genisleme
* Nefes almada zorluk
* Bronsit
* Bogaz agrisi
» Okslirtik
* Burun akintis1 veya burunda kuruluk
* Kusma
* Bulanti
* Digle ilgili sorunlar
* Digeti iltihab1



+ Ishal

» Karin agrisi,

* Hazimsizlik

» Kabizlik

* Agizda veya bogazda kuruluk
» Gaz (flatiilans)

* Yiizde siskinlik

* Morarma

+ Dokunti

* Kasmti

* Akne (sivilce)

» Eklem agris1

» Kas agrisi

* Sirt agrist

» Seyirmeler

* Ereksiyon zorlugu (sertlesme sorunu)
» Bacaklar ve kollarda siskinlik
* Yiirlime giicliigii

* Giigstizliik

o Agn

» Rahatsiz hissetme

* Grip benzeri belirtiler

* Beyaz kan hiicrelerinde diisiis
* Kilo artis1

» Kaza sonucu yaralanma, kemik kirilmasi, siyrik

Bunlara ek olarak ¢cocuklarda yapilan arastirmalarda, saldirgan davranislar, kesik kesik ve sarsintili
hareketler yaygin olarak rapor edilmistir.

Yaygin olmayan yan etkiler:
» Kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
» Harekette azalma
Cok hizl kalp atis1
* Yiiz, viicut ve kollarda goriilebilen sislik
» Karacigerde soruna igaret eden, kan testinde anormal sonuglar
* Zihinsel bozukluk
* Disme
» Kan sekeri seviyesinde artma (genellikle seker hastalarinda gozlenir)

Seyrek yan etkiler:
* Biling kayb1
» Kan sekeri seviyesinde azalma (genellikle seker hastalarinda gozlenir)

Pazara sunulduktan sonra asagidaki yan etkiler rapor edilmistir:
» Kan pihtilagsma hiicrelerinde (trombositlerde) azalma
» Hayal gérme (Haliisinasyonlar)
* Sertlik, kivranma ve sarsintili hareketler gibi anormal hareketlerle ilgili sorunlar
» Kulak ¢inlamasi (tinnitus)
* Lenf bezlerinin sigsmesi (deri altindaki kiigiik sislikler ile ayrisir), ates, dokiintii ve
karacigerde iltihap gibi bir grup yan etkinin birlikte gérilmesi
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» Karaciger iltihaba, cilt ve gozlerde sararma (sarilik)

» Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, siskinlik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson Sendromu)

* Genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asirt
duyarlhilik durumu (eritema multiforme)

» Kas dokusundaki hasar sebebiyle, iskelet kasi dokusunda meydana gelen ani bozulma
(rabdomiyoliz)

 Bir kas ya da kas grubunda ani kisa siireli kasilmalar (miyoklonus)

+ Akut bobrek yetmezligi, idrar tutamama/kagirma

* Meme dokusunda artis, memelerde biiyiime

* Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra goriilen yan etkiler (kaygi, uyuma
giicliigii, bulanti, agr1, terleme), gogiis agrisi

» Kanda kreatin fosfokinaz seviyesinde yiikselme

» Sag dokiilmesi (alopesi)

» Alerji sonucu yiizde ve bogazda sisme (anjioddem)

» Cinsel fonksiyon bozukluklar1 (cinsel istekte degisiklikler, bosalma bozukluklari, orgazm
olamama gibi)

+ Kanda sodyum seviyesinin diigmesi

Solunum yolu enfeksiyonlari, orta kulak enfeksiyonu, nébet (konviilsiyon) ve bronsit yalnizca
cocuklar ile yiirtitiilen klinik ¢alismalarda bildirilmistir. Ek olarak, c¢ocuklarla yiiriitiilen klinik
calismalarda agresif davraniglar ve asir1 hareketlilik (hiperkinezi) yaygin olarak raporlanmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEURONTIN’in saklanmasi

NEURONTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEURONTIN i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1 79090 Freiburg ALMANYA

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmistir.
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http://tr.wikipedia.org/wiki/Kas_dokusu
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0skelet_kas%C4%B1
http://www.titck.gov.tr/

