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gabapentina
Medicamento Genérico - lei 9787/99

gabapentina, 300 mg e 400 mg, capsula. Indicacdes: Epilepsia: A gabapentina é
indicada como monoterapia no tratamento de crises parciais com ou sem generaliza¢ao
secundaria, em adultos e em criancas acima de 12 anos de idade. Também é indicada
como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo
secundaria em adultos e criancas acima de 12 anos de idade. Dor neuropética:
Gabapentina € indicada para o tratamento da dor neuropatica em adultos acima de 18
anos. A seguranga e eficdcia em pacientes abaixo de 18 anos nédo foi estabelecida.
Contraindicacdes: Hipersensibilidade a gabapentina ou a outros componentes da
férmula. Adverténcias e precaucdes: Embora ndo haja evidéncias de crises de rebote
com a gabapentina, a suspensdo abrupta de anticonvulsivantes em pacientes
epilépticos pode precipitar o estado de mal epiléptico. A reducdo de dose,
descontinuag&o ou substituicdo por um farmaco anticonvulsivante alternativo, deve ser
feito gradualmente durante no minimo uma semana. A gabapentina geralmente nao é
considerada eficaz no tratamento de crises de auséncia. Ndo se deve ultrapassar o
intervalo de 12 horas entre as doses de gabapentina para prevenir a reincidéncia de
convulsdes. Reagbes de hipersensibilidade sistémica, fatal, grave como “rash” com
eosinofilia e sintomas sistémicos tem sido relatados em pacientes tomando
antiepiléticos incluindo gabapentina. A gabapentina deve ser descontinuada se uma
etiologia alternativa para os sinais ou sintomas ndo puder ser estabelecida. Uso durante
a gravidez: Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas
(categoria de risco C). A gabapentina deve ser utilizada durante a gravidez apenas se o
potencial beneficio para a paciente justificar o potencial risco para o feto. Uso durante a
lactacdo: a gabapentina é excretada no leite materno. Devido ao efeito no lactente ser
desconhecido, deve-se ter cuidado ao administrar gabapentina em lactantes. A
gabapentina deve ser utilizada em lactantes apenas se os beneficios superarem os
riscos. O paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas. Este medicamento
contém acucar e lactose. Esse medicamento € contraindicado para menores de 12
anos. Interac6es medicamentosas: Nao foram observadas interagcbes entre a
gabapentina e o fenobarbital, a fenitoina, o acido valpréico ou a carbamazepina. A
coadministracdo de gabapentina com contraceptivos orais, contendo noretindrona e/ ou
etinilestradiol, ndo influéncia a farmacocinética de qualquer um dos componentes no
estado de equilibrio. Recomenda-se que gabapentina seja administrada duas horas
apo6s a administragédo de antidcidos contendo aluminio e magnésio, pois estes reduzem
a biodisponibilidade da gabapentina em cerca de 20 %. Foram relatados resultados
falso-positivos no teste Ames N-Multistix SG®, quando a gabapentina foi associada a
outras drogas anticonvulsivantes. Para se determinar a proteindria, recomenda-se o
procedimento mais especifico de precipitacdo do acido sulfossalicilico Reacdes
adversas: Nos estudos clinicos a gabapentina foi quase sempre administrada em
associacdo com outros farmacos anticonvulsivantes e, por isso, ndo foi possivel
determinar qual(is)farmaco(s) foi(ram) responséavel(is) pelos eventos adversos. Os
eventos mais relevantes reportados nestes estudos e com incidéncia maior do que 1%
foram: astenia; fadiga; mal-estar; edema facial; hipertensdo; nauseas; vOomitos;
dispepsia; ganho de peso; flatuléncia; anorexia; gengivite; purpura; artralgia; mialgia;
vertigem; cefaleia; tontura; confusdo; disartria; nervosismo; nistagmo; hipercinesia;
sonoléncia; pensamento anormal; tremor; ataxia; aumento, diminuicdo ou abolicdo de
reflexos; parestesia; ansiedade; hostilidade; pneumonia; infec¢éo do trato urinario; visao
anormal; leucopenia. Em pacientes mantidos em monoterapia com gabapentina houve
correlacdo com a dose, ao se comparar 300 com 3600 mg/dia, para os seguintes
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eventos: tonturas, ataxia, sonoléncia, parestesia e nistagmo. Os eventos adversos
adicionais relatados poés-comercializacdo incluem creatina fosfoquinase sérica,
rabdomiodlise, insuficiéncia renal aguda, reacdo alérgica, urticria, alopecia,
angioedema, oscilacdes nos niveis de glicemia em pacientes diabéticos, hipertrofia da
mama, dor no peito, dress, elevacao nos testes de funcao hepatica, eritema multiforme,
edema generalizado, ginecomastia, alucinagdes, hepatite, hipersensibilidade incluindo
reacdes sistémicas, ictericia, distirbios de movimento (coreoatetose, discinesia e
distonia), mioclonia, palpitacdo, pancreatite, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, tinido e incontinéncia urinaria. Também foram relatados eventos
adversos apds a descontinuacdo abrupta de gabapentina (mais comuns foram
ansiedade, insdnia, ndusea, dor e sudorese). Posologia: a gabapentina € administrada
por via oral, podendo ser ingerida com ou sem alimentos. Epilepsia: Pacientes adultos
e pediatricos acima de 12 anos de idade: em estudos clinicos, a faixa de dose eficaz foi
de 900 a 3600 mg/dia. O tratamento pode ser iniciado de duas formas: [1] com a
administracdo de 300 mg, 3 vezes ao dia no 1° dia; ou [2] de modo escalonado com
300mg no primeiro dia em dose Unica, 600 mg no segundo (300 mg, duas vezes ao dia)
e 900 mg no terceiro dia (300 mg, trés vezes ao dia). Apos isso, a dose pode ser
aumentada (em trés doses igualmente divididas) até um maximo de 3600 mg diarios. O
intervalo maximo entre as doses, no esquema de trés tomadas diarias, ndo deve
ultrapassar 12 horas. Dor neuropatica em adultos: A dose inicial é de 900 mg/dia
administrada diariamente em 3 doses divididas, e aumentada se necessario com base
na resposta clinica até uma dose méxima de 3600 mg/dia. O tratamento deve ser
iniciado titulando-se a dose conforme descrito acima. ldosos: As mesmas doses
recomendadas para adultos, tanto para epilepsia como para dor neuropéatica. Pacientes
com insuficiéncia renal: A dose deve ser ajustada pelo clearance de creatinina (CC)
conforme descrito a seguir, e administrada como uma posologia de 3 vezes ao dia: CC
> 80 mL/min — 900 a 3600 mg/dia; CC 50-79 mL/min — 600 a 1800 mg/dia; CC 30-49
mL/min — 300 A 900 mg/dia; CC 15-29 mL/min — 150 a 600 mg/dia; CC < 15 mL/min —
150 a 300 mg/dia. Para doses de 150 mg/dia, deve ser administrado 300 mg em dias
alternados. Pacientes em hemodidlise: Para os pacientes submetidos a hemodialise
que nunca receberam gabapentina é recomendada uma dose adicional de 300 a 400
mg, e posteriormente doses de 200 a 300 mg de gabapentina ap6s 4 horas de
hemodialise. MS — 1.0492.0177. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE
SER VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA. SE PERSISTEREM OS SINTOMAS,
O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Abril/2019.

Destacar (20% da maior fonte) estas informacdes, quando na peca publicitaria estiver
ressaltando beneficios do produto:

Contraindicacdes: descricdo da contraindicagdo mais

frequente. Interacdes medicamentosas: descricdo da interacao

medicamentosa mais frequente.

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo deve cumprir os
requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabeleca para determinados tipos de
medicamentos, e fica restrita aos meios de comunicagéo destinados exclusivamente aos profissionais de
saude habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informag8es essenciais
referentes:
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| - ao nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - a0 nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura
botéanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;

11l - ao numero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove digitos;

IV - as indicagdes;

V - as contraindicacgdes;

VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reacdes adversas e interacdes com
medicamentos, alimentos e alcool);

VIl - & posologia;

VIII - a classificagdo do medicamento em relagdo a prescri¢éo e dispensagao;

IX - & data de impressé&o das pecas publicitarias impressas.

§ 1° As informacdes exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de, no minimo,
dois milimetros.

§ 2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a informacéo sobre o
numero de doses necessarias para uma completa imunizagdo.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, quando forem
destacados os beneficios do medicamento no texto da peca publicitaria, devem ser destacadas, pelo
menos, uma contraindicagdo e uma interacdo medicamentosa mais frequente, dentre aquelas exigidas no
artigo 27, incisos, V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo a proporcionalidade de 20% do
tamanho da maior fonte utilizada.
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