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Gabapentinum

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

Nalezy zachowaé tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jedli 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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1

Co to jest Gabapentin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Gabapentin Aurovitas nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego boélu
neuropatycznego (dtugotrwaty bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynna leku Gabapentin Aurovitas jest gabapentyna.

Lek Gabapentin Aurovitas jest wskazany w leczeniu:

2.

Roéznych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktére poczatkowo zlokalizowane sg w
okreslonych miejscach mozgu i ktore rozprzestrzeniajg si¢ na reszt¢ mozgu lub nie). Gabapentin
Aurovitas przepisywany jest jako lek wspomagajacy leczenie padaczki, kiedy dotychczas
stosowane leczenie nie zapobiega w peini napadom. Gabapentin Aurovitas nalezy przyjmowac
jako lek dodatkowy w leczeniu padaczki, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Gabapentin Aurovitas
mozna tez stosowa¢ w monoterapii u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy (wystepujacy przede wszystkim w koficzynach dolnych i (lub) gérnych) bol
neuropatyczny wywolywany jest przez caly szereg roznych chor¢b takich jak cukrzyca czy
pblpasiec. Pacjenci opisuja odczuwany przez siebie bol jako palacy. piekacy, pulsujacy,
przeszywajacy, klujacy, ostry, podobny do towarzyszacego kurczom miesni, jako pobolewanie,
mrowienie, dretwienie itp.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Gabapentin Aurovitas

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Gabapentin Aurovitas




- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceutg:

- w przypadku chordb nerek, lekarz moze zalecié inny schemat dawkowania,

- w przypadku leczenia hemodializa (W celu usuniecia produktéw przemiany materii ze wzgledu na
niewydolnos¢ nerek), nalezy powiadomic¢ lekarza o wystepujacych bolach migsni i (lub)
ostabieniu,

- wrazie wystapienia objawow takich, jak utrzymujacy sie bol brzucha, uczucie nudnosci,
wymioty, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy
ostrego zapalenia trzustki.

Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia w zwigzku ze stosowaniem gabapentyny po
wprowadzeniu leku do obrotu. Jesli u pacjenta wystgpowalo w przesztoéci naduzywanie lekow lub
uzaleznienie od lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niewielka liczba pacjentéw przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak gabapentyna, miewata
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapia podobne mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakeji

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Gabapentin Aurovitas moga wystapi¢ reakcje
alergiczne lub reakcje skorne, w tym reakcje cigzkie, ktore moga prowadzi¢ do powaznych
komplikacji przy braku leczenia. Podczas przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas pacjent powinien
znaé te objawy i uwaznie obserwowac sie pod katem ich wystapienia.

Opis objawéw znajduje si¢ W punkcie 4 ..Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje
zdrowotne nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi
ktérykolwiek z nastepujacych objawow™.

Ostabienie miesni, tkliwos¢ lub bol, a szczeg6lnie wystgpujace W tym samym czasie zle
samopoczucie i wysoka temperatura, moga by¢ spowodowane nieprawidfowym rozpadem wiokien
miesniowych, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow z nerkami. Moze wystapi¢ zmiana
zabarwienia moczu oraz zmiany w wynikach badan krwi (w znacznym stopniu zwigkszone stezenie
fosfokinazy kreatynowej we krwi). W przypadku wystapienia takich objawow przedmiotowych i
podmiotowych, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Gabapentin Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki zawierajace opioidy. takie jak morfina

Pacjent przyjmujacy leki zawierajace opioidy (takie jak morfina) powinien poinformowa¢ o tym
lekarza lub farmaceute, gdyz opioidy moga nasila¢ dziatanie leku Gabapentin Aurovitas.
Dodatkowo jednoczesne przyjmowanie leku Gabapentin Aurovitas i opioidow moze powodowaé
objawy, takie jak sennos¢ i (lub) splycenie oddechu.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy w niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Gabapentin Aurovitas oraz lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy zawierajacych glin i magnez, wchianianie leku Gabapentin Aurovitas z zotadka moze by¢
ograniczone. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie leku Gabapentin Aurovitas najwczesniej dwie godziny

po przyjeciu leku zobojetniajgcego.




Lek Gabapentin Aurovitas:

- nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi $rodkami
antykoncepeyjnymi,

- moze wplywaé na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania
moczu nalezy poinformowa¢ lekarza lub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Gabapentin Aurovitas z jedzeniem
Gabapentin Aurovitas mozna przyjmowag niezaleznie od positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Gabapentin Aurovitas nie nalezy przyjmowac w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety

’

w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktére w sposéb szezegolny ocenialyby stosowanie gabapentyny u
kobiet w ciazy, istnieja doniesienia méwiace o tym, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki
charakteryzuja si¢ zwigkszonym ryzykiem uszkodzenia rozwijajacego si¢ dziecka, szczegblnie w
przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekéw przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to
mozliwe, ale wylacznie w porozumieniu z lekarzem, kobiety w ciazy powinny przyjmowa¢ jeden lek
przeciwpadaczkowy.

W przypadku zajscia w ciaze, podejrzenia ciazy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabapentin Aurovitas nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle
zaprzestawaé przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢
napadéw drgawkowych z odstawienia, ktére moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zar6wno
dla kobiety w ciazy, jak i jej dziecka.

Karmienie piersia

Gabapentyna, substancja czynna leku Gabapentin Aurovitas przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz
nie wiadomo, jaki wptyw ma ona na karmione piersia dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas stosowania leku Gabapentin Aurovitas.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono wplywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Gabapentin Aurovitas moze wywolywaé zawroty glowy, sennoéé i uczucie zmeczenia. Do chwili
przekonania sig, jak lek ten wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obstugi skomplikowanych
maszyn lub wykonywania innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, nalezy wstrzymac si¢ z ich
wykonywaniem.

3. Jak przyjmowac lek Gabapentin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala lekarz.

Padaczka — zalecana dawka




Doro$li i miodziez:

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsulek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sa
stopniowo. Najczgsciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe.
Nastepnie moze by¢ ona stopniowo zwigkszana zgodnie z instrukcja lekarza do dawki maksymalnej
wynoszacej 3600 mg na dobg podzielonej na 3 oddzielne dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna
wieczorem).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Wielkos¢ dawki, jaka powinna by¢ podawana dziecku, ustalana jest przez lekarza na podstawie masy
ciala dziecka. Leczenie rozpoczyna si¢ od malej dawki poczatkowej, ktora jest zwigkszana stopniowo
przez okres okoto 3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajaca opanowanie padaczki
wynosi od 25 do 35 mg/kg me./dobe. Dawka ta zazwyczaj stosowana jest w trzech oddzielnych
dawkach co polega na podawaniu dziecku kapsutki (kapsutek) codziennie, zwykle raz rano, drugi raz

po potudniu i trzeci raz wieczorem.

Nie zaleca sig stosowania leku Gabapentin Aurovitas u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy bél neuropatyczny — zalecana dawka
Doroéli:

Nalezy przyjmowa¢ taka liczbe kapsulek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane s3
stopniowo. Najczgsciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg.
Nastepnie moze by¢ ona stopniowo zwigkszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe
podzielonej na 3 mniejsze dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub u pacjentow leczonych hemodializa
Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke leku u pacjentow z niewydolnoscia
nerek lub u pacjentéw leczonych hemodializa.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowa¢ normalnie zalecang dawke leku
Gabapentin Aurovitas, chyba ze cierpia na schorzenia nerek. W przypadku pacjentow cierpiacych na
schorzenia nerek lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

Jesli powstanie wrazenie, ze dzialanie leku Gabapentin Aurovitas jest zbyt silne lub za slabe, nalezy
jak najszybciej skonsultowa¢ sig z lekarzem lub farmaceuta.

Spos6b podawania
Lek Gabapentin Aurovitas stosuje si¢ doustnie. Kapsutki nalezy potykac, popijajac duzg iloscia wody.

Stosowanie leku Gabapentin Aurovitas wolno przerwa¢ dopiero, gdy zaleci to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gabapentin Aurovitas

Stosowanie wiekszych niz zalecane dawek moze spowodowa¢ zwigkszenie liczby dziatan
niepozadanych obejmujacych utratg przytomnosci, zawroty glowy, podwdjne widzenie, niewyrazna
mowe, sennos¢ oraz biegunke. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Gabapentin Aurovitas niz
zalecana nalezy niezwlocznie wezwac lekarza lub udaé si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego (SOR). W takiej sytuacji nalezy réwniez zabraé ze sobg wszystkie pozostate kapsulki,
opakowanie oraz ulotke tak, aby personel szpitala od razu wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Gabapentin Aurovitas
W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt
czas na kolejng dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabapentin Aurovitas




Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Gabapentin Aurovitas, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Odstawianie leku nalezy przeprowadza¢ stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Jesli
stosowanie leku Gabapentin Aurovitas zostanie przerwane nagle lub zanim zaleci to lekarz, istnieje
zwiekszone ryzyko wystapienia napadu padaczkowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje zdrowotne nalezy niezwlocznie skontaktowaé

sie z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e ciezkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek wokol ust oraz
twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie i (lub) wypadanie wlosow (moga to by¢ objawy
ciezkiej reakcji alergicznej) utrzymujacy sie bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz moga to
by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki

e lek Gabapentin Aurovitas moze powodowaé powazne lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne,
ktore moga dotyczy¢ skory lub innych czesci ciala, na przyklad watroby lub krwinek. Przy takim
odczynie moze wystgpowac wysypka. Taka reakcja moze wymagaé przyjecia do szpitala lub
przerwania stosowania leku Gabapentin Aurovitas. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

e wysypka skorna

pokrzywka

goraczka

nieustepujace powiekszenie wezlow chtonnych

obrzek warg i jezyka

zazbleenie skory lub biatkowek oczu

nietypowe siniaki lub krwawienie

silne zmeczenie lub ostabienie

nieoczekiwany bol migsni

czeste zakazenia

Te objawy moga by¢ pierwsza oznaka powaznego odczynu. Lekarz powinien zbada¢ pacjenta i
podja¢ decyzj¢ o kontynuowaniu przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas.

W przypadku leczenia hemodializa nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepujacych bolach migsni i (lub)
ostabieniu.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 0s6b):
e Zakazenia wirusowe

e  Sennosé, zawroty glowy, brak koordynacji

e Uczucie zmeczenia, goraczka

Czesto (mogg wystgpowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 oséb):

e Zapalenie pluc, zakazenia ukladu oddechowego, zakazenia ukladu moczowego, zapalenie ucha
lub inne zakazenia

e Zmniejszenie liczby biatych krwinek

e Jadlowstret, zwigkszony apetyt




e Zloé¢ wobec innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, lek, nerwowos¢, zaburzenia
myslenia

e Drgawki, nagle ruchy migsni, problemy z méwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu,

bole glowy, zwigkszenie wrazliwosci skory, oslabione czucie (drgtwienie), zaburzenia

koordynacji, nietypowe ruchy gatek ocznych, wzmozone, ostabione lub zniesione odruchy

Nieostre widzenie, podwdjne widzenie

Zawroty glowy

Nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Dusznoé¢, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, uczucie suchosci w nosie

Wymioty, nudnosci, problemy z zgbami, zapalenie dzigsel, biegunka, b6l brzucha, niestrawnos¢,

zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia

Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

Bole stawowe, bole miesniowe, béle plecow, drzenie migs$ni

Zaburzenia erekcji (impotencja)

Obrzek nég i rak, trudnosci z chodzeniem, oslabienie, bol, zte samopoczucie, objawy

przypominajace grype

e Zmnigjszenie liczby bialych krwinek, zwigkszenie masy ciala

e Przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czgsto zglaszano agresywne zachowania i nagle zgigcia
konczyn.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

Pobudzenie (stan ciaglego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)

Reakcje alergiczne, np. pokrzywka

Ograniczenie ruchu

Kolatanie serca

Obrzek obejmujacy twarz, tuldéw, konczyny

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby
Zaburzenia psychiczne

Upadki

Podwyzszone stezenie glukozy we krwi (najczedciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)

Rzadko (mogg wystepowaé nie cze$ciej niz u 1 na 1000 osé6b):
e Utrata przytomnosci
e Obnizone stezenie glukozy we krwi (najezgsciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)

Po wprowadzeniu leku Gabapentin Aurovitas do obrotu obserwowano nastepujace dzialania

niepozadane:

e Zmniejszenie liczby plytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

¢ Omamy

e Nieprawidtowe ruchy, jak na przyklad wykrecanie koriczyn czy nagle ich zgiecia, sztywnos¢
miesni

Dzwonienie w uszach

Zespol dzialan niepozadanych, ktory moze obejmowa¢ powigkszenie weziow chtonnych
(izolowane, mate, powigkszone guzy pod skéra), goraczke, wysypke oraz zapalenie watroby
wystepujace jednoczesnie

Zazblcenie skory i biatkowek oczu (z6ltaczka), zapalenie watroby

Ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu

Rozrost tkanek w obrebie piersi, powigkszenie piersi

Dzialania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (lgk, trudnosci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie sig), bol w klatce piersiowej

e Rozpad widkien migsniowych (rabdomioliza)




Zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej)

e Zaburzenia czynno$ci seksualnych, w tym niezdolno$¢ do osiagnigcia orgazmu, opozniony
wytrysk

e Niski poziom sodu we krwi

e Reakcje anafilaktyczne (ciezkie, mogace zagrazac zyciu reakcje alergiczne, obejmujace trudnosci
w oddychaniu, obrzgk warg, gardla i jezyka oraz niedociénienie tetnicze z koniecznoscia
natychmiastowego leczenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych, al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, e mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gabapentin Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C;
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabapentin Aurovitas

- Substancja czynna leku jest gabapentyna.

Kazda kapsulka, twarda zawiera 100 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 300 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 400 mg gabapentyny.

- Pozostale skfadniki:

Zawartos$é kapsutki: skrobia kukurydziana i talk.

Otoczka kapsutki:

100 mg: tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, zelatyna, woda oczyszczona.

300 mg: zelaza tlenek, zotty (E1 72), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, zelatyna, woda
oczyszczona.

400 mg: zelaza tlenek, czerwony (E172), zelaza tlenek, z6lty (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu
laurylosiarczan, zelatyna, woda oczyszczona.

Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek, czarny (E172).

Jak wyglada lek Gabapentin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsutka, twarda




Gabapentin Aurovitas. 100 mg. kapsutki. twarde:

Bialo — biale, w rozmiarze ,,3”, twarde kapsutki zelatynowe z nadrukiem ,.D” na biatym wieczku i
02" na bialym korpusie nadrukowane czarnym tuszem spozywezym, zawierajace bialy lub prawie
biaty, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurovitas, 300 mg. kapsutki, twarde:

76Ho — zolte, w rozmiarze ,,17.twarde kapsutki zelatynowe z nadrukiem ,,D” na z6ttym wieczku i
,.03” na zottym korpusie nadrukowane czarnym tuszem SpoZywczym, zawierajace biaty lub prawie
bialy, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurovitas. 400 mg. kapsulki. twarde:

Pomaraficzowo — pomaranczowe, w rozmiarze ,,0”, twarde kapsulki zelatynowe z nadrukiem ,,D” na
pomaraficzowym wieczku i ,04” na pomaraficzowym korpusie nadrukowane czarnym tuszem
spozywczym, zawierajace bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Kapsutki Gabapentin Aurovitas sa dostepne w opakowaniach typu blister z przezroczystej
PVC/PVDC/Aluminium. Wielkosci opakowan: 20, 30, 60, 90 i 100 kapsulek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13 D lok. 27

01-909 Warszawa

Wytwoérca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Malta: Gabapentin Aurobindo 100 mg/300 mg capsules, hard
Polska: Gabapentin Aurovitas

Portugalia: Gabapentina Aurovitas

Hiszpania: Gabapentina Aurovitas 300 mg/400mg capsulas duras EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: /IO. on. X,O 18¢




