הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך: 19/02/2014 
שם תכשיר  באנגלית ומספר הרישום:
Gabapentin Teva Capsules300 mg: 119 46 29956 00; 119 46 29956 01

GABAPENTIN TEVA Capsules 400 mg: 119 47 29937 00; 119 47 29937 01

שם בעל הרישום: טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ

טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
	· עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר וטיפול בתרופה זו עלול להפריע לתוצאות.


	· עליך לדווח לרופא אם הינך עומד לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר וטיפול בתרופה זו עלול להפריע לתוצאות. אם הנך עומד לעבור בדיקת שתן- יש לדווח לרופא על נטילת התרופה.

	אין להתשמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכליה/מערכת השתן, אם הינך סובל/ת מהפרעה של כמה סוגי עוויתות הכוללות עוויתות מסוג "העדרות"  ( "absence" )


	· אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה 

· אם הינך מטופל בהמודיאליזה, ספר לרופאך אם תפתח כאב שרירים ו/או חולשה
· אם הינך סובל מכאבי בטן שלא חולפים, מבחילות ומהקאות העלולים להצביע על דלקת בלבלב צור קשר מיידי עם הרופא שלך שכן 2(סימפטומים אילו עלולים להצביע על דלקת בלבלב

	תגובות בין תרופתיות

	במיוחד לגבי מורפין ,סותרי חומצה (לדוגמא המכילים אלומיניום ומגנזיום), תרופות לטיפול בכיב במערכת העיכול כגון סימטידין,  תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון). 


	· תרופות המכילות מורפין . יתכן שהמורפין יגדיל את ההשפעה של גאבאפנטין טבע
· סותרי חומצה (לדוגמא המכילים אלומיניום ומגנזיום) לבעיות עיכול2.מומלץ כי גאבאפנטין טבע תלקח לפחות שעתיים לאחר נטילת סותרי חומצה

· סימטידין (לטיפול בכיב במערכת העיכול)

	הריון והנקה: 
	פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר
	אין לטול את התרופה במהלך ההריון, אלא אם כן רופאך קבע שניתן לקחתה. על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בעת הטיפול בתרופה 

לא נעשו מחקרים על השימוש בתרופה זו בקרב נשים הרות, אבל בשימוש בתרופות אחרות לטיפול בהתקפי עוויתיות בקרב נשים הרות נצפתה עליה בסיכון לנזק להתפחות התינוק, במיוחד עם השימוש היה ביותר מתרופה אחת למניעת התקפי עוויתות בו זמנית. לכן, באם ניתן, נסי לטול רק תרופה אחת למניעת התקפי העוויתיות במשך ההריון ורק בהתאם לעצת הרופא שלך
פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר. אל תפסיקי לטול את התרופה, שכן הפסקת השימוש בתרופה עלולה להוביל להתקף אפילפטי, העלול לגרום להשלכות חמורות על בריאותך ועל העובר.
גאבאפנטין, החומר הפעיל של התרופה, עובר דרך חלב האם. משום שההשפיה על התינוק אינה ידועה, לא מומלץ להניק בזמן השימוש בתרופה

	כיצד תשתמש בתרופה? 
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

הפסקת הטיפול תהיה הדרגתית בהתאם להוראות הרופא.

	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
תסמיני מינון יתר עלולים לכלול: אובדן הכרה,סחרחורת, ראיה כפולה, דיבור לא ברור, נמנום ושלשול.
אם אתה מפסיק נטילת התרופה באופן פתאומי, או ללא התייעצות עם רופא, הסיכון לעוויתות מוגבר. אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. הפסקת הטיפול , הורדה במינון של הטיפול או החלפה תרופה זו בתרופה אחרת3 תהיה הדרגתית במשך לפחות שבוע3 בהתאם להוראות הרופא. . (ראה בסעיף 4 בעלון זה- תופעות לוואי עקב הפסקה פתאומית בטיפול)

	תופעות לוואי :
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

זיהומים יותר בקלות, ספירת תאי דם לבנים נמוכה, חוסר תיאבון או תיאבון יתר, כעס, חרדה, קושי בדיבור, קשיי שינה, כאב ראש, רגישות בעור כגון תחושת חום , עליה או ירידה בריפלקסים, לחץ דם גבוה, הסמקה, כאב גרון, שיעול, אף יבש, בעיות בשיניים, דלקת בחניכיים, אקנה, נקודות דמיות על העור, אדמומיות או גרוד בעור, שלפוחיות על העור, כאבי פרקים, קושי בקבלת זקפה/ השארות הזקפה, בחילה או הקאה, נמנום, סחרחורת, עייפות, רעד, בצקת, כאבי שרירים, יובש בפה או בגרון. אם תופעות אלו אינן חולפות יש לפנות לרופא להפחתת המינון.
כשל כלייתי, ירידה ברמת הנתרן בדם, רפיון שרירים, צפצופים באוזניים, בריחת שתן, אדמומיות בעור, צמיחת שדיים (בגברים), תרומבוציטופניה (ירידה במספר הטסיות בדם), סחרחורת, נמנום, שלשול, יובש בפה, בצקת, עליה במשקל, צורת

הליכה לא רגילה, שיכחה, אטקסיה (קושי בקואורדינציה של השרירים, חוסר יציבות), פריחה, הפרעות

בראיה, פציעות מקריות, תשישות, כאב גב, עצירות, גזים במערכת העיכול, בחילה, בלבול, רגישות מופחתת למגע, ורטיגו

(סחרחורת), הפרעות בנשימה, דלקת הלוע או הסימפונות, נשירת שיער, תנודות ברמת הסוכר בדם בחולי סכרת.

תופעות הנובעות מהפסקה פתאומית של התכשיר: חרדה, קשיי שינה, הרגשת חולי , כאב, הזעה, כאב חזה. 

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
שינוי במצב רוח כגון חוסר מנוחה,עצבנות, אגרסיביות, התרגשות, דכאון. הזיות, חשיבה לא רגילה, טישטוש ראיה או ראיה כפולה, עוויתות, תנועות קופצניות, אטקסיה (קושי בקואורדינציה של השרירים, חוסר יציבות), סחרחורת,  תנועות בלתי רצוניות של העיניים, תנועות לא רצוניות, בעיקר של הפנים, הלשון או הגפיים (נדיר): יש לפנות לרופא מיד (תופעות אלו דווחו גם בילדים באופן ספציפי).

תגובות אלרגיות הכוללות סימנים  כגון גרד, כאב בחזה, התנפחות הידיים, כפות הרגליים, הקרסוליים, הפנים, השפתיים או הגרון (הדבר עלול להקשות על הנשימה/הבליעה), הזיות, דופק מהיר ו/או סרפדת (פריחה מגרדת בעור), 
סינדרוםStevens-Johnson (עלול להתבטא בשלפוחיות, קילוף או דימום של העור מסביב לשפתיים, עיניים, פה, אף ואברי המין, סימנים דמויי שפעת וחום גבוה), כאב שרירים, אף נוזל או סתום, כאב גרון, דלקת בכבד, עליה באנזימי כבד המתבטאים בצהבת, עייפות, דלקת בלבלב המתבטאת בכאב בטן מתמשך, בחילה, הקאות, עוויתות בתדירות/ חומרה גבוהה יותר משהיו טרם נטילת התכשיר, כאב בחזה, דופק מהיר מאוד: פנה/י לרופא מיד.

	תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת, במידה והתופעות הבאות מתרחשות פנה מיד לרופא:

· תגובות חמורות בעור הכוללות סימנים כגון: גרד, אדמומיות ו/או נשירת שיער, התנפחות של השפתיים והפנים, עלולים להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה.
· כאב בטן מתמשך2, בחילות והקאות, עלולים להיות תסמינים של דלקת לבלב.
· גאבאפנטין עלול לגרום לתגובה אלרגית חמורה או מסכנת חיים שעלולה להשפיע על העור או על חלקי גוף אחרים כגון הכבד או תאי הדם. יתכן שתסבול מפריחה כחלק מתגובה זו. יתכן שהתגובה החמורה תגרום לך לאשפוז או שתאלץ להפסיק את נטילת גאבאפנטין (לפי החלטת הרופא). צור קשר מיידי עם רופאך אם אתה סובל מאחד הסימפטומים הבאים2:
· פריחה בעור2
· סרפדת(פריחה מגרדת בעור)
· חום
· נפיחות2 בבלוטות שלא עוברת2( כבלוטות הלימפה)1
· התנפחות השפתיים והלשון2
· הצהבת העור או החלק הלבן 2בעיניים
· הופעת חבורות או דימומים שונים מהרגיל2
· עייפות או חולשה חמורים2
· כאב שרירים בלתי צפוי2
· זיהומים בתדירות גבוהה2
· אם הינך מטופל בהמודיאליזה פנה לרופא עם21 הופעת כאבי שרירים ו/או חולשה. 
תופעות לוואי נפוצות מאוד (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים1.):
· זיהום ויראלי
· ישנוניות, חוסר קואורדינציה(אטקסיה), סחרחורת, עייפות.
· חום 
תופעות לוואי נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 100 מטופלים1.) :

· :דלקת ריאות, זיהומים בדרכי הנשימה, זיהומים בדרכי השתן, דלקת אוזניים או זיהומים מסוג אחר
· ספירת תאי דם לבנים נמוכה.
· אנורקסיה , תיאבון מוגבר
· בלבול, קושי לחשוב, שינויים במצב הרוח  , דיכאון, חרדה, עצבנות, כעס כלפי אחרים פנה לרופא מיד! (ראה " אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" בסעיף 2 בעלון זה)
· התכוצויות, תנועות עוויתות (תנועות קופצניות2), קושי בקואורדינציה, תנועות עיניים לא רגילות -יש לפנות לרופא מיד!  שכחה , רגישות מופחתת למגע1 (קהות) . רעד
· ראיה מטושטשת או ראיה כפולה-יש לפנות לרופא מיד! קשיי בדיבור, קשיי שינה, כאב ראש, רגישות בעור, הגברה או החלשה או חוסר רפלקסים.
· סחרחורת/ורטיגו2- יש לפנות לרופא מיד!
· יתר לחץ דם, הסמקה או הרחבה של כלי דם
· קשיי נשימה-פנה לרופא מיד!, ברונכיטיס (דלקת הלוע או הסימפונות). גרון כואב- פנה לרופא מיד! שיעול, יובש באף
·  הקאה, בחילה- יש לפנות לרופא מיד!, בעיות בשיניים, דלקת בחניכיים
· שלשול., כאב בטן., קשיי עיכול, עצירות, גזים במערכת העיכול. יובש בגרון או בפה
· התנפחות הפנים, חבורות , פריחה. גרוד, אקנה,עקצוץ
· כאבי פרקים,. כאב שרירים- פנה לרופא מיד!, כאב גב, עוויתות.
· אין אונות בגברים
· התנפחות רגליים וזרועות, קשיי הליכה, חולשה , כאב, הרגשת חולי, תסמינים דמויי שפעת.

· ירידה בכמות תאי דם לבנים, עליה במשקל
·  פציעה מקרית, שבר, שפשוף
· בנוסף במחקרים קליניים בילדים דווחו התנהגות אגרסיבית ותנועות עוויתות. 
תופעות לוואי לא נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 1000. מטופלים):

· תגובה אלרגית כגון חרלת
· ירידה בתנועה
· דופק מהיר - יש לפנות לרופא מיד!
·  התנפחות העלולה לכלול את. הפנים, הגוף והגפיים
· תוצאות חריגות של בדיקות מעבדה המצביעות על בעיות בכבד 
מאז תחילת שיווק גאבאפנטין דווחו תופעות לוואי הבאות.
· ירידה ברמת הטסיות בדם(המסייעות בקרישה) 

· הזיות- יש לפנות לרופא מיד!

· בעיות של תנועות חריגות כגון התפתלות, תנועות עוויתות ונוקשות
· צלצולים באוזניים 
· קבוצת תופעות לוואי היכולה לכלול בלוטות לימפה נפוחות, חום, פריחה ודלקת כבד המופיעים יחד
· צהבת(הצהבת העור והעיניים) 2 , דלקת כבד 
· כשל כלייתי חמור2, בריחת שתן. 
· הגדלת רקמת השד, הגדלת שדיים
· תופעות לוואי עקב הפסקה פתאומית בטיפול : חרדה, קשיי שינה, בחילה, הרגשת חולי2 ,כאב , הזעה. כאב בחזה- פנה לרופא מיד!

· תנודות ברמת הסוכר בדם בחולי סכרת.
·  סימנים לפירוק שריר (רבדומיוליזיס)- כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים  יש לפנות לרופא מיד!

· שינוי בתוצאת בדיקת דם- עלייה ברמות CPK (קראטין פוספוקינאז) בדם, אנזים המשתחרר כתוצאה מפגיעה או נזק בשריר. - יש לפנות לרופא מיד!
· סינדרוםStevens-Johnson  (עלול להתבטא בשלפוחיות, קילוף או דימום של העור מסביב לשפתיים, עיניים, פה, אף ואברי המין, סימנים דמויי שפעת וחום גבוה)- יש לפנות לרופא מיד!
· ירידה ברמת הנתרן בדם
· חולשת שרירים, רגישות או כאב במיוחד אם מלווה בהרגשה לא טובה או בחום יתכן שהינם סימנים של פירוק שריר בלתי רגיל שעלול לסכן חיים ולהוביל לבעיות בכליה. יתכן שבנוסף השתן שלך יהיה חסר צבע ויהיו שינויים בתוצאות בדיקת דם (עלייה ברמות קראטין פוספוקינאז בדם)- פנה לרופא מיד!
· החמרה בעוויתות -פנה לרופא מיד!.
· תנועות לא רצוניות, בעיקר של הפנים, הלשון או הגפיים (נדיר): יש לפנות לרופא מיד! 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך: 19/02/2014 
שם תכשיר  באנגלית ומספר הרישום:
GABAPENTIN TEVA Tablets 600 mg: 146.53.32979.00; 146.53.32979.01
GABAPENTIN TEVA Tablets 800 mg: 146.54.32980.00; 146.54.32980.01
שם בעל הרישום: טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ

טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
	· על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בעת הטיפול בתרופה פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר
	· על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בעת הטיפול בתרופה פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר

	אין להתשמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון, מתכננת הריון, מניקה, אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכליה/מערכת השתן, אם הנך מטופל/ת בהמודיאליזה, אם הינך סובל/ת מכאבי בטן שלא חולפים, מבחילות ומהקאות העלולים להצביע על דלקת בלבלב, אם הנך סובל/ת מעוויתות מסוג "העדרות" ("absence").


	· אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה 

· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי 
            בתיפקוד הכליה/מערכת השתן. 
· אם הינך מטופל בהמודיאליזה.ספר לרופאך  אם תפתח כאב שרירים ו/או חולשה2
· אם הינך סובל מכאבי בטן שלא חולפים, מבחילות ומהקאות העלולים להצביע על דלקת בלבלב צור קשר מיידי עם הרופא שלך שכן (סימפטומים אילו עלולים להצביע על דלקת בלבלב.
· אם הינך סובל מהפרעה של כמה סוגי עוויתות הכוללות עוויתות מסוג "העדרות"  ("absence" )

	תגובות בין תרופתיות:

	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון), סימטידין, סותרי חומצה (לדוגמא המכילים אלומיניום ומגנזיום), תרופות המכילות מורפין.


	· תרופות המכילות מורפין . יתכן שהמורפין יגדיל את ההשפעה של גאבאפנטין טבע2
· סותרי חומצה (לדוגמא המכילים אלומיניום ומגנזיום) לבעיות עיכול2.מומלץ כי גאבאפנטין טבע תלקח לפחות שעתיים לאחר נטילת סותר חומצה2
· סימטידין (לטיפול בכיב במערכת העיכול)

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון). 


	הריון והנקה :
	פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר
	אין לטול את התרופה במהלך ההריון, אלא אם כן רופאך קבע שניתן לקחתה2. על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בעת הטיפול בתרופה
לא נעשו מחקרים על השימוש בתרופה זו בקרב נשים הרות, אבל בשימוש בתרופות אחרות לטיפול בהתקפי עותיות בקרב נשים הרות נצפתה עליה בסיכון לנזק להתפחות התינוק, במיוחד עם השימוש היה ביותר מתרופה אחת למניעת התקפי עויתות בו זמנית. לכן, באם ניתן, נסי לטול רק תקופה אחת למניעת התקפי העותיות במשך ההריון ורק בהתאם לעצת הרופא שלך2
פני לרופא מיד במידה ואת בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון בזמן נטילת התכשיר. אל תפסיקי לטול את התרופה שכן זה עלול להוביל להתקף אפילפטי העלול לגרום לתוצאה חמורה עליך ועל תינוקך2.
גאבאפנטין, החומר הפעיל של התרופה, עובר דרך חלב האם. משום שההשפעה על התינוק אינה ידועה, לא מומלץ להניק בזמן השימוש בתרופה2


	כיצד תשתמש בתרופה? 
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ ע"י הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.הפסקת הטיפול תהיה הדרגתית בהתאם להוראות הרופא.

	אין לעבור על המנה המומלצת. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. אך בשום אופן אין לטול שתי מנות ביחד!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
תסמיני מינון יתר עלולים לכלול: אובדן הכרה,סחרחורת, ראיה כפולה, דיבור לא ברור, עייפות/נמנום ושלשול, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך.  ..
      אם אתה מפסיק נטילת התרופה באופן פתאומי, או ללא התייעצות עם הרופא, הסיכון לעוויתות מוגבר. אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. הפסקת הטיפול , הורדה במינון של הטיפול או החלפה תרופה זו בתרופה אחרת3 תהיה הדרגתית במשך לפחות שבוע3 בהתאם להוראות הרופא. (ראה בסעיף 4 בעלון זה- תופעות לוואי עקב הפסקה פתאומית בטיפול)

	תופעות לוואי :
	תופעות לוואי נפוצות מאד (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 אנשים): זיהום ויראלי, ישנוניות, סחרור, חוסר קואורדינציה, עייפות, חום.

תופעות לוואי נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 100 אנשים): דלקת ריאות, זיהומים בדרכי הנשימה, זיהומים בדרכי השתן, דלקת אוזניים או זיהומים מסוג אחר; ספירת תאי דם לבנים נמוכה; אנורקסיה, תיאבון מוגבר; כעס כלפי אחרים, בלבול, שינויים במצב הרוח, דיכאון, חרדה, עצבנות, קושי לחשוב; התכווצויות, תנועות עוויתיות, קשיי דיבור, שכחה, רעד, קשיי שינה, כאב ראש, עור רגיש, הפחתה ברגישות (קהות), קשיי קואורדינציה, תנועות עיניים לא רגילות, הגברה או החלשה או חוסר רפלקסים; ראיה מטושטשת, ראיה כפולה; סחרחורת ;יתר לחץ דם, הסמקה או הרחבה של כלי דם;  קשיי נשימה, ברונכיטיס, גרון כואב, שיעול, יובש באף; הקאה, בחילה, בעיות שיניים, דלקת חניכיים, שלשול, כאב בטן, קשיי עיכול, עצירות, יובש בפה או בגרון, נפיחות;  התנפחות הפנים, חבורות, עקצוץ, אקנה; כאב פרקים, כאב שרירים, כאב גב, עוויתות; אין אונות בגברים; התנפחות רגליים וזרועות, קשיי הליכה, חולשה, כאב, הרגשת חולי, תסמינים דמויי שפעת; ירידה בכמות תאי דם לבנים, עליה במשקל; פציעה מקרית, שבר, שפשוף; בנוסף, במחקרים קליניים בילדים, דווחו התנהגות אגרסיבית ותנועות עוויתיות.

תופעות לוואי לא נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 1000 אנשים): תגובה אלרגית כגון חרלת, ירידה בתנועה, דופק מהיר, התנפחות העלולה לכלול את הפנים, הגוף והגפיים, תוצאות חריגות של בדיקות מעבדה המצביעות על בעיות בכבד.

מאז תחילת שיווק התרופה  דווחו תופעות הלוואי הבאות: ירידה בטסיות קרישה בדם, הזיות, בעיות של תנועות חריגות כגון התפתלות, תנועות עוויתיות ונוקשות, צלצולים באוזניים, קבוצת תופעות לוואי היכולה לכלול בלוטות לימפה נפוחות, חום, פריחה ודלקת כבד המופיעים יחד, צהבת, דלקת כבד, כשל כלייתי, בריחת שתן, הגדלת רקמת שד, הגדלת שדיים, תופעות לוואי עקב הפסקה פתאומית בטיפול (חרדה, קשיי שינה, בחילה, כאב, הזעה), כאב בחזה, תנודות ברמת הסוכר בדם בחולי סכרת.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
תגובות חמורות בעור, פריחה ואדמומית בעור, גרד, איבוד שיער, התנפחות השפתיים והפנים – פנה/י לרופא מיד!

כאב בטן, בחילות והקאות עלולים להיות סימנים של דלקת בלבלב -  פנה/י לרופא מיד!

פריחה בעור, חום, בלוטות נפוחות, הופעת חבורות עוריות או דימומים, התנפחות השפתיים והלשון, הצהבת העור והעיניים, עייפות או חולשה 
חמורים, כאב שרירים, דלקות חוזרות – עלולים להיות סימנים של תגובה אלרגית- פנה/י לרופא מיד! 

אטקסיה (קושי בקואורדינציה של השרירים, חוסר יציבות), תנועות בלתי רצוניות של העיניים, שינויים במצב הרוח (כגון: דיכאון, חרדה ועצבנות – ראה אזהרות),  סימני התנהגות תוקפנית (נדיר):  פנה/י לרופא מיד!

תנועות לא רצוניות, בעיקר של הפנים, הלשון או הגפיים, או החמרה בעוויתות:  פנה/י לרופא מיד.

כאב בחזה, הזיות, דופק מהיר, קוצר או קשיי נשימה ו/או סרפדת (פריחה מגרדת בעור), פנה/י לרופא מיד. 

הופעת כאבי שרירים ו/או חולשה (במיוחד אם הנך מטופל/ת בדיאליזה): פנה/י לרופא.
מחשבות אובדניות או על פגיעה עצמית (ראה גם בסעיף "אזהרות") : פנה/י מיד לרופא.

תסמיני מינון יתר עלולים לכלול: אובדן הכרה, סחרחורת, ראיה כפולה, דיבור לא ברור, נמנום ושלשול: פנה/י מיד לחדר מיון (ראה/י גם בסעיף: "מנע/י הרעלה")...
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ובתינוקות
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעות לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה.
	תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת, במידה והתופעות הבאות מתרחשות פנה מיד לרופא:

· תגובות חמורות בעור הכוללות סימנים כגון: גרד, אדמומיות ו/או נשירת שיער, התנפחות של השפתיים והפנים, עלולים להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה.
· כאב בטן מתמשך2, בחילות והקאות, עלולים להיות תסמינים של דלקת לבלב.
· גאבאפנטין עלול לגרום לתגובה אלרגית חמורה או מסכנת חיים שעלולה להשפיע על העור או על חלקי גוף אחרים כגון הכבד או תאי הדם. יתכן שתסבול מפריחה כחלק מתגובה זו. יתכן שהתגובה החמורה תגרום לך לאשפוז או שתאלץ להפסיק את נטילת גאבאפנטין (לפי החלטת הרופא). צור קשר מיידי עם רופאך אם אתה סובל מאחד הסימפטומים הבאים2:
· פריחה בעור2
· סרפדת(פריחה מגרדת בעור)
· חום
· נפיחות2 בבלוטות שלא עוברת2( כבלוטות הלימפה)1
· התנפחות השפתיים והלשון2
· הצהבת העור או החלק הלבן 2בעיניים
· הופעת חבורות או דימומים שונים מהרגיל2
· עייפות או חולשה חמורים2
· כאב שרירים בלתי צפוי2
· זיהומים בתדירות גבוהה2
· אם הינך מטופל בהמודיאליזה פנה לרופא עם21 הופעת כאבי שרירים ו/או חולשה. 
תופעות לוואי נפוצות מאוד (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים1.):
· זיהום ויראלי
· ישנוניות, חוסר קואורדינציה(אטקסיה), סחרחורת, עייפות.
· חום 
תופעות לוואי נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 100 מטופלים1.) :

· :דלקת ריאות, זיהומים בדרכי הנשימה, זיהומים בדרכי השתן, דלקת אוזניים או זיהומים מסוג אחר
· ספירת תאי דם לבנים נמוכה.
· אנורקסיה , תיאבון מוגבר
· בלבול, קושי לחשוב, שינויים במצב הרוח  , דיכאון, חרדה, עצבנות, כעס כלפי אחרים פנה לרופא מיד! (ראה " אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" בסעיף 2 בעלון זה)
· התכוצויות, תנועות עוויתות (תנועות קופצניות2), קושי בקואורדינציה, תנועות עיניים לא רגילות -יש לפנות לרופא מיד!  שכחה , רגישות מופחתת למגע1 (קהות) . רעד
· ראיה מטושטשת או ראיה כפולה-יש לפנות לרופא מיד! קשיי בדיבור, קשיי שינה, כאב ראש, רגישות בעור, הגברה או החלשה או חוסר רפלקסים.
· סחרחורת/ורטיגו2- יש לפנות לרופא מיד!
· יתר לחץ דם, הסמקה או הרחבה של כלי דם
· קשיי נשימה-פנה לרופא מיד!, ברונכיטיס (דלקת הלוע או הסימפונות). גרון כואב- פנה לרופא מיד! שיעול, יובש באף
·  הקאה, בחילה- יש לפנות לרופא מיד!, בעיות בשיניים, דלקת בחניכיים
· שלשול., כאב בטן., קשיי עיכול, עצירות, גזים במערכת העיכול. יובש בגרון או בפה
· התנפחות הפנים, חבורות , פריחה. גרוד, אקנה,עקצוץ
· כאבי פרקים,. כאב שרירים- פנה לרופא מיד!, כאב גב, עוויתות.
· אין אונות בגברים
· התנפחות רגליים וזרועות, קשיי הליכה, חולשה , כאב, הרגשת חולי, תסמינים דמויי שפעת.

· ירידה בכמות תאי דם לבנים, עליה במשקל
·  פציעה מקרית, שבר, שפשוף
· בנוסף במחקרים קליניים בילדים דווחו התנהגות אגרסיבית ותנועות עוויתות. 
תופעות לוואי לא נפוצות (עלולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 1000. מטופלים):

· תגובה אלרגית כגון חרלת
· ירידה בתנועה
· דופק מהיר - יש לפנות לרופא מיד!
·  התנפחות העלולה לכלול את. הפנים, הגוף והגפיים
· תוצאות חריגות של בדיקות מעבדה המצביעות על בעיות בכבד 
מאז תחילת שיווק גאבאפנטין דווחו תופעות לוואי הבאות.
· ירידה ברמת הטסיות בדם(המסייעות בקרישה) 

· הזיות- יש לפנות לרופא מיד!

· בעיות של תנועות חריגות כגון התפתלות, תנועות עוויתות ונוקשות
· צלצולים באוזניים 
· קבוצת תופעות לוואי היכולה לכלול בלוטות לימפה נפוחות, חום, פריחה ודלקת כבד המופיעים יחד
· צהבת(הצהבת העור והעיניים) 2 , דלקת כבד 
· כשל כלייתי חמור2, בריחת שתן. 
· הגדלת רקמת השד, הגדלת שדיים
· תופעות לוואי עקב הפסקה פתאומית בטיפול : חרדה, קשיי שינה, בחילה, הרגשת חולי2 ,כאב , הזעה. כאב בחזה- פנה לרופא מיד!

· תנודות ברמת הסוכר בדם בחולי סכרת.
·  סימנים לפירוק שריר (רבדומיוליזיס)- כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים 1.2 יש לפנות לרופא מיד!2
· שינוי בתוצאת בדיקת דם- עלייה ברמות CPK (קראטין פוספוקינאז) בדם, אנזים המשתחרר כתוצאה מפגיעה או נזק בשריר. 1.2- יש לפנות לרופא מיד!2
· סינדרוםStevens-Johnson  3(עלול להתבטא בשלפוחיות, קילוף או דימום של העור מסביב לשפתיים, עיניים, פה, אף ואברי המין, סימנים דמויי שפעת וחום גבוה)- יש לפנות לרופא מיד!
· ירידה ברמת הנתרן בדם5

· חולשת שרירים, רגישות או כאב במיוחד אם מלווה בהרגשה לא טובה או בחום יתכן שהינם סימנים של פירוק שריר בלתי רגיל שעלול לסכן חיים ולהוביל לבעיות בכליה. יתכן שבנוסף השתן שלך יהיה חסר צבע ויהיו שינויים בתוצאות בדיקת דם (עלייה ברמות קראטין פוספוקינאז בדם)- פנה לרופא מיד!2
· החמרה בעוויתות -פנה לרופא מיד!.
· תנועות לא רצוניות, בעיקר של הפנים, הלשון או הגפיים (נדיר): יש לפנות לרופא מיד! 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________February 19, 2014____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Gabapentin Teva Capsules300 mg: 119 46 29956 00; 119 46 29956 01
GABAPENTIN TEVA Capsules 400 mg: 119 47 29937 00; 119 47 29937 01

GABAPENTIN TEVA Tablets 600 mg: 146.53.32979.00; 146.53.32979.01
GABAPENTIN TEVA Tablets 800 mg: 146.54.32980.00; 146.54.32980.01
שם בעל הרישום: טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology, dosage  & administration
	Epilepsy

   Gabapentin Teva is recommended for add-on therapy in patients over 12 years of age. Evidence bearing on its safety and effectiveness in children is not available. 

 The effective dose of gabapentin is 900 to 1800 mg/day and  may be given in divided doses (3 times a day) using 300 mg or 400-mg capsules. Titration to an effective dose can take place rapidly over a few days, giving 300 mg on Day 1, 300 mg twice a day on Day 2, and 300 mg three times a day on Day 3. To minimize potential side effects, especially somnolence, dizziness, fatigue, and ataxia, the first dose on Day 1 may be administered at bedtime. If necessary, the dose may be increased 3 times a day up to 1800 mg/day. Dosage up to 2400 mg/day have been well tolerated in long-term clinical studies. Doses of 3600 mg/day have also been administered to a small number of patients for a relatively short duration, and have been well tolerated. The maximum time between doses in the t.i.d. schedule should not exceed 12 hours. It is not necessary to monitor gabapentin plasma concentrations to optimize gabapentin therapy. Further, because there are no significant pharmacokinetic interactions among gabapentin and other commonly used antiepileptic drugs, the addition of gabapentin does not alter the plasma level of these drugs appreciably.

   If gabapentin is discontinued and/or an alternate anticonvulsant medication is added to the therapy, this should be done gradually over a minimum of 1 week.

   Dosage adjustment in patients with compromised renal function or undergoing hemodialysis is recommended as follows:

The effective dose of gabapentin is 900 to 1800 mg/day and  may be given in divided doses (3 times a day) using 300 mg or 400-mg capsules. Titration to an effective dose can take place rapidly over a few days, giving 300 mg on Day 1, 300 mg twice a day on Day 2, and 300 mg three times a day on Day 3. To minimize potential side effects, especially somnolence, dizziness, fatigue, and ataxia, the first dose on Day 1 may be administered at bedtime. If necessary, the dose may be increased 3 times a day up to 1800 mg/day. Dosage up to 2400 mg/day have been well tolerated in long-term clinical studies. Doses of 3600 mg/day have also been administered to a small number of patients for a relatively short duration, and have been well tolerated. The maximum time between doses in the t.i.d. schedule should not exceed 12 hours. It is not necessary to monitor gabapentin plasma concentrations to optimize gabapentin therapy. Further, because there are no significant pharmacokinetic interactions among gabapentin and other commonly used antiepileptic drugs, the addition of gabapentin does not alter the plasma level of these drugs appreciably.

   If gabapentin is discontinued and/or an alternate anticonvulsant medication is added to the therapy, this should be done gradually over a minimum of 1 week.

   Dosage adjustment in patients with compromised renal function or undergoing hemodialysis is recommended as follows:

Gabapentin Teva Dosage Based on Renal Function
Renal Function 

Creatinine Clearance (ml/min)

Total Daily Dose

     (mg/day)

Dose Regimen 

(mg)

>60

1200

400   t.i.d..

30-60

600

300   b.i.d..

15-30

300

300  O.D.

<15

150

     300 Q.O.D.*

Hemodialysis

200-300**

   * Every other day.

  * * Loading dose of 300 to 400 mg in patients who have never received gabapentin, then 200 to 300 mg gabapentin following each 4 hours of hemodialysis.
	Epilepsy

   Gabapentin Teva is recommended for add-on therapy in patients over 12 years of age. Evidence bearing on its safety and effectiveness in children is not available. 

  When in the judgment of the clinician there is a need for dose reduction, discontinuation, or substitution with an alternative medication, this should be done gradually over a minimum of one week. 1
Adults and pediatric patients over 12 years of age:

  In clinical trials, the effective dosing range was 900 to 3600 mg/day. Therapy may be initiated by administering 300 mg three times a day (TID) on Day 1, or by titrating the dose as described in Table 1. Thereafter, the dose can be increased in three equally divided doses up to a maximum dose of 3600 mg/day. Dosages up to 4800 mg/day have been well tolerated in long-term open-label clinical studies. The maximum time between doses in the three times a day (TID) schedule should not exceed 12 hours to prevent breakthrough convulsions. 
Dosing Chart- Initial Titration

Dose

Day 1

Day 2

Day 3

900 mg

300 mg QDa
300 mg BID b
300 mg TID c
a QD = once a day

b BID = two times a day

c TID = three times a day

It is not necessary to monitor gabapentin plasma concentrations to optimize gabapentin therapy. Further, gabapentin may be used in combination with other antiepileptic drugs without concern for alteration of the plasma concentrations of gabapentin or serum concentrations of other antiepileptic drugs.

Dosage adjustment in impaired renal function for patients with epilepsy: 1
Dosage adjustment is recommended in patients with compromised renal function as described in Table 2 and/or those undergoing hemodialysis.

Dosage of Gabapentin in Adults Based on Renal Function
Creatinine Clearance (mL/min)

Total Daily Dosea (mg/day)

≥ 80

900-3600

50-79

600-1800

30-49

300-900

15-29

150b-600

( 15

150b-300

Creatinine Clearance (mL/min)

Total Daily Dosea (mg/day)

≥ 80

900-3600

50-79

600-1800

30-49

300-900

15-29

150b-600

( 15

150b-300

a Total daily dose should be administered as a TID regimen. Doses used to treat patients with normal renal function (creatinine clearance >80 mL/min) range from 900 to 3600 mg/day. Reduced dosages are for patients with renal impairment (creatinine clearance < 79 mL/min).

b To be administered as 300 mg every other day. 

Dosage adjustment in patients undergoing hemodialysis:

For patients undergoing hemodialysis who have never received gabapentin, a loading dose of 300 to 400 mg is recommended, then 200 to 300 mg of gabapentin following each 4 hours of hemodialysis. 1
 


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) 

  Severe, life-threatening, systemic hypersensitivity reactions such as Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) have been reported in patients taking antiepileptic drugs including gabapentin.

  It is important to note that early manifestations of hypersensitivity, such as fever or lymphadenopathy, may be present even though rash is not evident. If such signs or symptoms are present, the patient should be evaluated immediately. Gabapentin should be discontinued if an alternative etiology for the signs or symptoms cannot be established.


	Information for patients 
	
	Patients should inform the physician if they are pregnant, plan to become pregnant, or if they become pregnant while you are taking gabapentin. 
You should not allow more than 12 hours between gabapentin doses to prevent breakthrough convulsions. 

Prior to initiation of treatment with gabapentin, the patient should be instructed that a rash or other signs or symptoms of hypersensitivity such as fever or lymphadenopathy may herald a serious medical event and that the patient should report any such occurrence to a physician immediately



	Overdosage
	A lethal dose of gabapentin was not identified in mice and rats receiving single oral doses as high as 8000 mg/kg.

Manifestations

   Signs of acute toxicity in animals included ataxia, labored breathing, ptosis, sedation, hypoactivity, or excitation.

   Acute oral overdose of gabapentin up to 49 grams have been reported. In these cases, double vision, slurred speech, drowsiness, lethargy and diarrhea were observed. All patients recovered with supportive care. 
Treatment

   Gabapentin can be removed by hemodialysis. Although hemodialysis has not been performed in the few overdose cases reported, .It may be indicated by the patient’s clinical state or in patients with significant renal impairment.


	   A lethal dose of gabapentin was not identified in mice and rats receiving single oral doses as high as 8000 mg/kg.

Manifestations

   Signs of acute toxicity in animals included ataxia, labored breathing, ptosis, sedation, hypoactivity, or excitation.

   Acute oral overdose of gabapentin up to 49 grams have been reported. In these cases, double vision, slurred speech, drowsiness, lethargy and diarrhea were observed. All patients recovered with supportive care. Reduced absorption of gabapentin at higher doses may limit drug absorption at the time of overdosing and, hence, minimize toxicity from overdoses. 

Treatment

   Gabapentin can be removed by hemodialysis. Although hemodialysis has not been performed in the few overdose cases reported, based on prior experience it is usually not required 1.It may be indicated by the patient’s clinical state or in patients with significant renal impairment.

  An oral lethal dose of gabapentin was not identified in mice and rats given doses as high as 8000 mg/kg. Signs of acute toxicity in animals included ataxia, labored breathing, ptosis, hypoactivity, or excitation. 



	Drug abuse and dependence
	
	The abuse and dependence potential of gabapentin has not been evaluated in human studies

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	In vitro studies were conducted to investigate the potential of gabapentin to inhibit the major cytochrome P450 enzymes (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, and CYP3A4) that mediate drug and xenobiotic metabolism using isoform selective marker substrates and human liver microsomal preparations. 

Only at the highest concentration tested (171 µg/mL; 1 mM) was a slight degree of inhibition (14%-30%) of isoform CYP2A6 observed. No inhibition of any of the other isoforms tested was observed at gabapentin concentrations up to 171 µg/mL (approximately 15 times the Cmax at 3600 mg/day). 


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Postmarketing and Other Experience

   In addition to the adverse experiences reported during clinical testing of gabapentin, the following adverse experiences have been reported in patients receiving marketed gabapentin. These adverse experiences have not been listed above and data are insufficient to support an estimate of their incidence or to establish causation. The listing is alphabetized: angioedema, blood glucose fluctuation, breast hypertrophy, erythema multiforme, elevated liver function tests, fever, hyponatremia, jaundice, movement disorder, Stevens-Johnson syndrome.  

Sudden, unexplained deaths have been reported where a causal relationship to treatment with gabapentin has not been established. Additional post-marketing adverse effects reported include acute kidney failure, renal impairment, allergic reaction including urticaria, alopecia,a naemia, angioedema, convulsions, depersonalisation, urinary incontinence, pancreatitis, erythema multiforme,*hypersensitivity including systemic reactions, jaundice, movement disorders such as choreoathetosis, dyskinesia and dystonia, myoclonus, speech disorder, sexual dysfunction, palpitation, tachycardia, Stevens-Johnson syndrome, thrombocytopenia, tinnitus, blood glucose fluctuations in patients with diabetes, breast hypertrophy, gynaecomastia,c ardiac arrest, chest pain, abnormal liver function and symptoms of psychosis such as delusions, hallucinations, and thinking abnormal.

Generalised edema, hepatitis, hypotension, neuropathy/peripheral neuropathy and syncope have been rarely reported.


	Withdrawal from treatment due to adverse events:1
Adjunctive therapy:

  Approximately 7% of the more than 2000 healthy volunteers and patients with epilepsy, spasticity, or migraine who received gabapentin in clinical studies withdrew due to adverse events.

  In all clinical studies, the most frequently occurring events that contributed to discontinuation of gabapentin included somnolence, ataxia, dizziness, fatigue, nausea and/or vomiting. Almost all participants had multiple complaints, none of which could be characterized as primary. 

Monotherapy:

Approximately 8% of the 659 patients who received gabapentin as monotherapy or conversion to monotherapy in pre-marketing trials discontinued treatment because of an adverse event. The adverse events most somnolence.

Pediatric:

  Approximately 8% of the 292 children age 3 to 12 years who received gabapentin in clinical trials discontinued treatment because of an adverse event. The adverse events most commonly associated with withdrawal in children were somnolence, hyperkinesia, and hostility. 

Neuropathic pain:
Summary of Treatment-Emergent Signs and Symptoms in ≥1% of Gabapentin-Treated Patients in Neuropathic Pain Placebo-Controlled Studies

COSTART Body System

Adverse Event
Gabapentin

N=821

N of Pts                (%)
Placebo

N=537

N of Pts                   (%)
Body as a Whole

Abdominal Pain 

Accidental Injury

Asthenia

Back Pain

Flu Syndrome

Headache

Infection

Pain

23

32

41

19

21

45

38

30

2.8

3.9

5.0

2.3

2.6

5.5

4.6

3.7

17

17

25

8

14

33

40

36

3.2

3.2

4.7

1.5

2.6

6.1

7.4

6.7

Digestive System

Constipation

Diarrhea

Dry Mouth

Dyspepsia

Flatulence

Nausea

Vomiting

19

46

27

16

14

45

16

2.3

5.6

3.3

1.9

1.7

5.5

1.9

9

24

5

10

6

29

13

1.7

4.5

0.9

1.9

1.1

5.4

2.4

Metabolic and Nutritional

Peripheral Edema

Weight Gain

44

14

5.4

1.7

14

0

2.6

0.0

Nervous System

Abnormal Gait

Amnesia

Ataxia

Confusion

Dizziness

Hypesthesia

Somnolence

Thinking Abnormal

Tremor

Vertigo

9

15

19

15

173

11

132

12

9

8

1.1

1.8

2.3

1.8

21.1

1.3

16.1

1.5

1.1

1.0

0

3

0

5

35

3

27

0

6

2

0.0

0.6

0.0

0.9

6.5

0.6

5.0

0.0

1.1

0.4

Respiratory System

Dyspnea

Pharyngitis

9

15

1.1

1.8

3

7

0.6

1.3

Skin and Appendages

Rash

14

1.7

4

0.7

Special Senses

Ambylopia

15

1.8

2

0,4
Postmarketing and Other Experience

   In addition to the adverse experiences reported during clinical testing of gabapentin, the following adverse experiences have been reported in patients receiving marketed gabapentin. These adverse experiences have not been listed above and data are insufficient to support an estimate of their incidence or to establish causation. The listing is alphabetized: angioedema, blood glucose fluctuation, breast hypertrophy, erythema multiforme, elevated liver function tests, fever, hyponatremia, jaundice, movement disorder, Stevens-Johnson syndrome.  

Sudden, unexplained deaths have been reported where a causal relationship to treatment with gabapentin has not been established. Additional post-marketing adverse effects reported include blood creatine phosphokinase increased, rhabdomyolysis, 1 acute kidney failure, renal impairment, allergic reaction including urticaria, alopecia,a naemia, angioedema, convulsions, depersonalisation, urinary incontinence, pancreatitis, erythema multiforme,*hypersensitivity including systemic reactions, jaundice, movement disorders such as choreoathetosis, dyskinesia and dystonia, myoclonus, speech disorder, sexual dysfunction, palpitation, tachycardia, Stevens-Johnson syndrome, thrombocytopenia, tinnitus, blood glucose fluctuations in patients with diabetes, breast hypertrophy, gynaecomastia,c ardiac arrest, chest pain, abnormal liver function and symptoms of psychosis such as delusions, hallucinations, and thinking abnormal.

Generalised edema, hepatitis, hypotension, neuropathy/peripheral neuropathy and syncope have been rarely reported.




