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QABAQAMMA bark kapsullar
GABAGAMMA®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Gabapentin

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 300 mq va ya 400 mq qabapentin vardir.

Komakgi maddalar: susuz laktoza, qargidali nisastasi, talk, jelatin, titan dioksid, sar1 domir oksidi,
qirmizi domir oksidi.

Tasviri

Qabagamma 300 mq

Sar1 rongli bark kapsullardir.
Qabagamma 400 mq

Narinci rangli bark kapsullardir.
Kapsulun moéhtaviyyati: ag rangli tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Digoar epilepsiyasleyhine preparatlar.
ATC kodu: NO3AX12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Qabapentin strukturuna géra qammaaminoyag tursusuna (QAYT) oxsardir, lakin onun tasir mexanizmi
QAYT-reseptorlarla qarsiliqh tasirds olan diger preparatlardan (valproat, barbituratlar, benzodiazepinlar,
QAYT-transaminazalarin inhibitorlari, QAYT-1n zabt olunmasinin inhibitorlari, QAYT-in aqonistlari va
QAYT-1n dormandnii formalari) farglonir. O, QAYT-ergik xiisusiyyatlora malik deyildir voa QAYT-1n
zabt olunmasina vo metabolizmina tasir etmir. Aparilan todgiqatlara asason miisyyan edilmisdir ki,
qabapentin potensialdanasili Ca?*-kanallariin o,-[delta]-subvahidi ilo birlesir va neyropatik agrilarin
meydana ¢ixmasinda vacib rol oynayan kalsium ionlarinin aximini langidir. Neyropatik agrilar zamani
Qabagamma preparatinin tesir mexanizminda istirak edon diger mexanizmlaras neyronlarin qlutamatdan
asil1 6liimiiniin azalmasi, QAYT-1n sintezinin artmasi, monoamin qrupu neyrotransmitterlarinin sintezinin
azalmasi aiddir. Qabapentin klinik shomiyyat kasb edon konsentrasiyalarda digar yayilmis preparatlarin
va ya QAYTa, QAYTs do daxil olmaqgla neyrotransmitterlarin, benzodiazepinlarin, qlutamatin, glisin va
ya N-metil-D-aspartatin (NMDA) reseptorlari ila birlogsmir. Fenitoin va karbamazepindan farqli olaraq
Qabaqamma in vitro soraitds Na'-kanallar1 ilo garsiligh tesirds olmur. Qabapentin gisman NMDA
reseptor aqonistlarinin tasirini zsifladir. Qabapentin in vitro seraitdo monoamin neyrotransmitterlarinin
sekresiyasini nisbatan zaifladir.

Qabapentin, heyvanlar {izarinds totbiq edilon bir ne¢a klinikaya qadar agri modellarinds do effektivlik
niimayis etdirib. Qabapentinin 028 subvahidina xiisusi baglanmasi naticasinda, heyvan modellarinda



.lgetik aktivliys cavabdeh olan, bir nego forgli tosirin yaranamasi ehtimal olunur. Qabapentinin
analgetik tosiri onurga beynindo, eloca da beynin yuxari morkazlorinds agrilar1 inhiba etms yollar ilo
qarsiligh tasir naticasindo bas vera bilor. Bu klinikaya gadar xiisusiyyatlorin insanlara klinik tasir ilo
alagasi malum deyil.

Klinik effektivliyi va tahliikasizliyi

3 yasdan 12 yasa qador usaqlarda parsial tutmalarin olave miialicesinin klinik smaqlar plasebo ila
miiqayisads respondentlorin 50%-do qgabapentin qrupunun xeyrino sayca, lakin statistik shomiyyati
olmayan fargin oldugunu gostormisdir. Miialicays cavab veranlorin yasa géra sonraki alava analizlori
zamani yasin davamli va dixotomik dayisona (3-5 va 6-12 yas qruplar) statistik shomiyyatli tesir askar
edilmamisdir.

Bu sonraki slavs analizin naticalori agagidaki cadvalda umumllssdmlmlsdlr

Muallcsye cavab (>50% sagalma) Vo MITT* ahalmm yasl

Ya§ kateqorlya31 Plasebo Qabapentm ! P qumst
<6yas 4/21 (19 0%) 4/17 (23,5%)
6-12 yas 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%)

*Ohalinin miialicasi ticiin dayivs—dirilmis niyyat asason 28 giin miiddatinds hsr;"[)_;ié ham ds ikiqat kor fazada
mdveud olan qicolma giindsliklori qiymatlondirilon pasiyentlorde dermanlari Syranmok iigiin randomizeedilmis
biitiin xastalor kimi tayin olunmusdur.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Daxils gobul edildikden sonra plazmada maksimal konsentrasiyasi (Cmax) 2-3 saatdan sonra alds edilir.
Miitlaq biomonimsanilmasi 60% toskil edir. Hotta ¢oxlu miqdarda yaglarla zangin qida onun
farmkokinetikasina tasir etmir. Qabapentinin plazmadan xaric olmasi xatti modella daha yaxs: oks olunur.
Qabapentinin farmakokinetikasi tokrar gabuldan asili deyil. Klinik tadqiqatlarda qabapentinin plazmada
konsentrasiyasi adston 2 mq/ml-20 mkq/ml olsa da, bu ciir konsentrasiyalar tohliikasizlik va effektivliyi
prognozlagdira bilmaz. Farmakokinetik parametrlor asagidaki cadvalds verilmisdir.

Hor 8 saatdan bir istifadadon sonra qabapentinin orta tarazliq farmakokinetik parametrlorinin macmu qiymoti
(CV%).

Farmakokinetik parametr 1 300 mq | 460 mq o 7 800 mq

: |((N=7) (N=14) (N=14)

ora  |cv% |ota  |cv%  |oma  |cvw

Cma‘( (Mq;li)“ 4,02 (24) 15,74 (38) 8,71 (29). . (
thax (saart)r 2 e 2,7 M(18) : 2,1 (54) 1,6 e e (76) - ‘
7t1/2 (saati TR 5,2 (12) 10,8 (89) 10:6 (41) |
-A;UC (0-8) uq°saat/ml) 24,8 |(24) 34,5 (34) 51,4 (277
Ae% (%) » N.A< NA 47,2 (25) 34;4 (37) N

Cmax = Plazmada mak51mum tarazliq konsentrasiyasi

tmax = Maksimal konsentrasiyanin (Cpax ) yaranmasi iigiin lazim olan vaxt

ti2 = Yarimxaricolma dovrii

AUC (0-8) = Yeridilmadon sonra 0-8 saat miiddstindo plazmada davamli konsentrasiya-zaman oyrisi altindaki |
saha.

Ae% = dozanin yeridilmasindan sonra 0-8 saat miiddatinds dozanin orqanizmdan sidikls xaric olan faizi

NA = Aid deyildir.

Paylanmasi

Qabapentin praktiki olaraq plazma ziilalar ils birlosmir (3%-don az) v paylanma hacmi 57,7 litr taskil
edir. Epilepsiya olan pasiyentlorin serebrospinal mayesinds (cerebrospinal fluid, CSF) gabapentinin
konsentrasiyasi miivafiq sabit plazma konsentrasiyasinin toxminsn 20%-ni toskil edir. Qabapentin,
laktasiya dovriinds olan gadinlarin siidiinds mévcuddur.




etabolizmi :
[nsanlarda gabapentinin metabolizmino dair he¢ bir siibut yoxdur. Preparat derman maddalerinin
metabolizminda istirak edan qarisiq funksiyali oksidlagdirici qaraciyar fermentlorini induksiya etmir.
Xaric olmasi
Plazmadan yarimxaricolma doévrii orta hesabla 5-7 saatdir. Tokrar gobul zamami farmakokinetikasi
doyismir; plazmada tarazlasmis konsentrasiyani preparatin bir dofolik gobulunun noticalorine osason
avvalcadan sdylomak olar.
Qoca yaslilarda va boyraklarin funksional pozgunlugu olan xastalarde qabapentinin plazmadan klirensi
azalir. Xaricolma siiratinin klirensi, plazmadan klirensi vo boyrak klirensi kreatinin klirensi ilo diiz
miitonasibdir. Qabapentin hemodializ zamam plazmadan xaric olur. Boyraklards funksional pozgunlugu
olan xastalords va hemodializlo miialica alanlarda dozanin korreksiya olunmasi maslohat goriiliir (bax.
“Istifada qaydasi va doza™).
Usaglarda Qabapentinin farmakokinetikasi, 1-12 yasinda olan 50 saglam subyektds toyin edilib.
Umumiyyatls, 5 yasdan yuxari usaqlarda gabapentinin plazma konsentrasiyasi mq/kq dozada bgyiiklarda
olanlara banzayir.
1-48 ay yasinda olan 24 saglam usaqda aparilan farmakokinetik toadgiqatda, 5 yasdan yuxar usaqlarda
mdveud molumatlara nisbatdo toxminan 30% asagi tasir (AUC), asagl Cmax vo badon ¢okisine daha
yiiksak klirens miisahids edilmisdir.
Xottilik/Qeyri-xattilik
Qabapentinin biomanimsanilmasi (absorbsiya olunmus dozasin fraksiyasi) dozanin artmasi ilo azalir ki,
bu da biomonimsonilmo parametrinin (F), masalon, Ae%, CL/F, Vd/F daxil oldugu farmakokinetik
parametrlora xatti xarakter verir. Eliminasion farmakokinetika (CLr vo t; kimi biomenimsanilmo
parametrinin (F) daxil olmadig1 farmakokinetik parametrlor) on yaxs: sokildo xatti farmakokinetika kimi
tosvir olunur. Qabapentinin tarazliq plazma konsentra-siyalar1 tok-dozali molumatlar asasinda toxmin
edila bilar.
Klinikayaqadarki tohliikasizlik malumatlar:
Karsinogenez
Qabapentin 2 il miiddotinds 200, 600 va 2000 mgq/kq/glin dozada siganlarin va 250, 1000 va
2000 mg/kg/giin dozada sigovullarin qida rasionuna daxil edilmisdir. Madealti vozinin asinar
hiiceyralorinin sislorinin bagverma tezliyinin statistik shamiyyatli deracade artmasi yalmz an yiiksok
dozada erkak sigovullarda askar edilmigdir. Sigovullarda 2000 mq/kq/giin dozada derman maddasinin pik
plazma konsentrasiyalari, 3600 mq/giin dozada istifads zamani insanin plazma konsentrasiyalarindan 10
dofs yiiksokdir. Erkak sigovullarda madosalti vazinin asinar hiiceyralarinin sislari asag: doracali badxassali
yenitdromoalordir, yasamaya tosir gdstormir, metastaz vermir vo atraf toxumalara niifuz etmir vo yanasi
kontrollarda goriilonlora oxsar olmugdur. Erkak sigovullarda madaalti vazinin bu asinar hiiceyrs sislarinin
insanlarda kanserogen riska miinasibati aydin deyil.
Mutagenez
Qabapentin heg¢ bir genotoksik potensial niimayis etdirmemisdir. O, bakterial hiiceyralorin va ya
moamalilarin hiiceyralarinin istifads edilmasi ils in vitro aparilan standart analizlorde mutagen olmamisdir.
Qabapentin momalilarin hiiceyralarinda in vitro va ya in vivo xromosomlarda struktur konara ¢ixmalara
va dag si¢anlarinin siimiik iliyinds mikroniivalorin yaranmasina sabab olmamigdir.
Fertilliyin pozulmast
Sicovullarda 2000 mq/kq-a gader dozalarda (insanlar {igiin mq/m? baden sathins maksimal giindalik
dozadan tagriban 5 dafs yiiksak) fertilliys heg bir manfi tasir miisahide edilmomisdir.
Teratogenez
Qabapentin sigan, sigovul va ya dovsan nasillorinds insan tigiin 3600 mq giindalik dozadan miivafiq
olaraq 50, 30 va 25 dofa yiiksok dozalarda (insan tigiin mq / m? badan kiitlasina dozaya nazaran miivafiq
olaraq dord, bes vo ya sokkiz dofs yiiksok giindslik doza) kontrol qrupu ile miiqayisads inkisaf
qiisurlarinin tezliyini artirmamisdir.
Qabapentin gomiricilarda kallads, fogaralorda, 6n va arxa atraflarda stimiiklosmoni langitmisdir ki, bu da
doliin inkisafinin longimasini gostorir. Bu tesirlor bogaz siganlar orqanogenez zamam 1000 va ya
3000 mq/kq/giin peroral dozalar alan zaman va ciitlogsmays gadar, ciitlogsme zamani ve hamilalik dévriinds
2000 mq/kq doza alan sigovullarda meydana ¢ixmigdir. Bu dozalar insan {i¢iin mq/m? asasinda 3600 mq
dozadan taqriban 1-5 dofs yiiksokdir.
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v mq/kq/giin doza almis bogaz siganlarda (insan {igiin mg/m? ilo ifads olunmus giindalik dozanin
tagriban 1/2-1) heg bir effect miigahids edilmamisdir.
Fertilliys va reproduktivliys dair tadgigat zamani1 2000 mq/kg/giin doza almis teratoloji tadgiqat zamani
1500 mq/kq/giin doza, perinatal va postnatal tadqigat zamani 500, 1000 va 2000 mq/kg/giin doza almig
sigovullarda, hidrouretan (sidik axarmin genislonmasi) vo/va ya hidronefroz hallarinin tezliyinin
yiiksolmoasi miisahids edilmisdir. Bu noaticalorin shemiyysti molum deyil, lakin, onlar inkisafin longimasi
ils bagl olmusdur. Bu dozalar, hamg¢inin, insan tigiin mqg/m? asasinda 3600 mgq-a barabar olan dozadan
tagqriban 1-5 dafs yiiksokdir.
Hamilo dovsanlar {izerinds aparilan teratoloji tadgiqat zamani déliin postimplantasion mahvinin yiiksok
tezliyi orqanogenez zamani 60, 300 va 1500 mq/kq/giin dozalarda miisahids edilmisdir. Bu dozalar insan
licin mg/m2 asasinda 3600 mq-a barabar olan dozadan taqriban 1/4-don 8 dofays qadar yiiksokdir.
Insanlarda tohliikasizlik ehtiyati bu tasirlorin riskini istisna etmok tigtin kifayat deyil.

Istifadasina gostarislor

Epilepsiya zamani

Qabaqamma bdyiiklorde va 6 yasdan yuxari olan usaqlarda ikincili yayillma va ya onsuz olan parsial
qicolmalarda kémakgi miialica kimi gdstarisdir.

Qabaqamma bdyiiklorde va 12 yagdan yuxar olan usaglarda ikincili yayilma vo ya onsuz olan parsial
qicolmalarda monoterapiya kimi gdstorisdir.

Periferik neyropatiya il alagadar olan agrilar zamam

Qabaqamma boytiklords agrili diabetik neyropatiya kimi periferik diabetik neyropatiyalarin miialicasinda
va herpesdan sonraki nevralgiyalarda gostorisdir.

Oks gostarislor
Preparatin komponentlarindan har hansina qars1 yiiksok hassasliq.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Eozinofiliya va sistem simptomlarla dorman sapgisi (Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)

Qabapentin daxil olmagqla, epilepsiyasleyhins dorman preparatlar: qobul edan pasiyentlordo DRESS kimi
agir, hayat liglin tohliikali sistem yiiksok hassasliq reaksiyalari barade malumat verilmisdir.

Qeyd etmak lazimdir ki, qizdirma va ya limfadenopatiya kimi yiiksak hassasliq reaksiyalarinin erkan
tozahiirii, hotta sopgi askar goriinmadiyi halda da bas vera bilor. Ogar bels slamatlor va ya simptomlar
meydana ¢ixarsa, pasiyentin vaziyyati dorhal qiymatlondirilmalidir. ©gar slamatlarin va ya simptomlarin
alternativ mangayi miioyyan etmak miimkiin olmazsa, qabapentinlo miialica dayandirilmalidir.
Anafilaksiya ;
Qabapentin anafilaksiyaya sabab ola bilar. Anafilaksiyanin qeyds alinmis hallarinda tacili tibbi yardim
tolob edon slamatlors vo simptomlara tenoffiisiin ¢atinlosmosi, dodaglarin, bogazin va dilin 6demi va
hipotoniya daxil olmusdur. Pasiyentlors tolimat vermok lazimdir ki, ogar onlarda anafilaksiyanin
alamatlari va simptomlari meydana gixarsa, qabapentinle miialiceni dayandirib, darhal tibbi yardim ii¢iin
miiraciat etsinlor.

Suisidal fikirlor va davranyg

Epilepsiyasleyhino maddalorlo miialica alan xastalords suisidal fikirlar va davranislar qeyd edilmisdir.
Riskin mexanizmi malum deyildir va alda olan molumatlar qabapentin liglin bu riskin artmasinin
miimkiinlilylinii istisna etmir. Pasiyentlors (va pasiyentlora qulluq edon soxslora) suisidal fikirlor va ya
davranig slamatlari yarandiqda hokimoa miiracist etmak tovsiya edilmalidir.

Kaskin pankreatit

Qabapentinlo miialico alan xastolordo koskin pankreatit inkisaf edon hallarda qabapentinin gabulu
dayandirilmalidir.

Qicolma

Epilepsiyali xastolorde qicolmasleyhina maddalorin  qobulunun dayandirilmasi epileptik statusun
tokrarlanmasina sobab olmasina baxmayaragq, qabapentin iigiin bels oks tasirs aid malumat yoxdur.

Digar epilepsiyasleyhine preparatlarda oldugu kimi, bazi pasiyentlords tutmalarin tezliyinin artmasi va ya
qabapentin ilo yeni név tutmalarin baslanmasi miisahido edilo bilor. Digor epilepsiyasleyhina
preparatlarda oldugu kimi, qabapentin monoterapiyasina nail olmaq {iglin, refraktiv pasiyentlarin
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.dalicasinda birdon artiq yanasi epilepsiyasleyhina preparatin istifadesinin dayandirilmasinin asagi
miivaffagiyyast deracasi vardir.
Qabapentin absans kimi birincili generalizoolunmus qicolmasleyhino effektiv madds kimi noazarda
tutulmur va bazi xastalorde bu qicolmalar1 daha da pislasdira bilor. Buna géra da qabapentin absans da
daxil olmaqgla garisiq qicolmalarda ehtiyatla istifade olunmalidir.
Basgicallonmo, yuxululugq, stiurun itmasi, stiurun qarismasi va aqli pozgunluglar
Qabapentinlo mialica zamani basgicallonma va yuxululuq bas vermisdir ki, bu da travmaya (yixilma
naticasinda) gatirib ¢ixara bilor. Homginin, stiurun dumanlanmasi (¢asqinliq), stiurun itmasi va aqli
pozgunluq barads postmarketing malumatlar olmusdur. Ona goéra do pasiyentlors tovsiya etmak lazimdir
ki, dorman maddasinin potensial tasirlari ils tanis olunadak qadar ehtiyatli olsunlar.
Opioidlarla birlikda istifadasi
Opioidlarls yanasi miualica talob olunan pasiyentlor markazi sinir sisteminin (MSS) yuxululug, sedasiya
va tonaffiisiin tormozlanmasi kimi depressiya alamatlorina gora ciddi miisahids altinda olmalidirlar. Eyni
zamanda gabapentin vo morfin istifade edon pasiyentlorde gabapentinin konsentrasiyas: yiiksala bilar.
Qabapentinin va ya opioidlarin dozasi1 miivafiq sokilds azaldilmalidir.
Tonoaffiisiin tormozlanmast
Qabapentin agir tonaffiis ¢atigmazligina sabab olur. Tonaffiis funksiyasi pozulmus, tonaffiis yollarinin
xastaliklari va ya nevroloji xastaliklori va bdyrak catismazligi olan pasiyentlor, yanasi olarag MSS-a
tormozlayici tasir gostoran dorman preparatlari istifade edon pasiyentlar va yaslilarda bu agir slavs tasirin
daha yiiksak basverma riskine moruz qala bilerlar. Bu pasiyentlords dozaya diizalis edilmasi lazim gala
bilar.
Yashlar (65 yasdan yuxari)
65 va yuxar yasl xastalards qabapentinls hor hansi sistemli klinik todqiqatlar aparilmamisdir.
Neyropatik agrisi olan pasiyentlorda aparilan ikiqat kor tadqiqatda, 65 yasdan yuxari olan pasiyentlarda
ganc pasiyentlora nisbaton bir godar yiiksak nisbotds yuxululug, periferik 6dem va asteniya hallari rast
gaolinmisdir. Bu naticalordon basqa, bu yas qrupunda aparilan klinik todqiqatlar gonc pasiyentlords
miisahids olunanlardan farqli bir slava tasirler profilini gostormir.
Usaqlar
Qabapentinla uzunmiiddatli miialiconin (36 haftodsn artiq) usaqlarda va yeniyetmalards tohsils, intellekta
va inkisafa tasiri kifayat qoder dyronilmamisdir. Ona gora do uzunmiiddatli mualicanin Ustiinliiyli bela
miialicanin potensial risklari ilo miiqayiss edilmalidir.
Sui-istifada va asililiq
Sui-istifade va asililiq hallar1 barads postmarketing dovriinds molumat verilmisdir. Anamnezda
pasiyentlarin narkotiklordon sui-istifads etmasini ciddi qiymatlondirin va onlar1 gabapentindon sui-
istifadonin miimkiin slamatlorina, masalon, narkotik-axtarici davranis, dozanin artirilmasi, tolerantligin
inkisafi kimi alamatlora géra miisahids edin.
Laborator tadgiqatlar
Digaor qicolmasleyhino preparatlara qabapentin oslave edilorkan Ames N-Multistix SG test-zolagi
maddasila sidikda ziilalin tayininin yanlis miisbat naticalor verdiyi miisyysn edilmisdir. Sidikds ziilali
tayin etmok tliglin daha spesifik metod sayilan sulfosalisil tursusu ilo presipitasiyadan istifads etmok
lazimdir.
300 mq-liq bark kapsulun tarkibinds 67,5 mq laktoza vardir.
400 mq-liq bark kapsulun tarkibinds 90 mq laktoza vardir.

Digar doarman maddolari il qarsihqh tasiri

Qabapentinin va opioidlarin istifadasi ilo alagadar olaraq, tenaffiisiin tormozlanmasi va/va ya sedasiya
hallar1 barads spontan va adobiyyat moalumatlari méveuddur. Bu moslumatlarin bozilarinds miialliflor
hesab edir ki, bu, xiisusilo gabapentin va opioidlorin kombinasiyasi ilo bagli xiisusi narahatliq dogurur,
xtisusila yash pasiyentlorda.

Saglam kontlliilorin (N = 12) istirak etdiyi bir tadgiqatda, 600 mq qabapentin kapsulundan 2 saat avval
60 mq tadricoan azad olunan morfin kapsulu gabul edildikds, qabapentin orta AUC gdstaricisi, morfin
olmadan gabul olunan gabapentina nisbaton 44% artmisdir. Bu sababdan, opioidlarls yanasi miialica talab
edon pasiyentlords yuxululug, sedasiya va tonoffiis ¢atismazligi kimi MSS depressiyasinin alamatlari
diggatls izlanilmalidir vo qabapentinin va ya opioidin dozasi miivafiq olaraq azaldilmalidir.
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_abapentinls fenobarbital, fenitoin, valproat tursusu vo karbamazepin arasinda qarsiligl tasir miisyyan
edilmomisdir. Tarazliq vaziyyatinds qabapentinin farmakokinetikasi hom saglam soxslords, ham da digar
qicolmasleyhins preparatlar gabul edon xastalords eyni olmusdur.

Qabapentin torkibinds noretindron va/va ya etinilestradiol olan peroral kontraseptivlerlo eyni vaxtda
istifads edilorkan har iki komponentin farmakokinetikasinda doyisikliklor miisahide olunmamisdir.
Qabapentin torkibinda altiminium va maqnezium olan antasidlorlo eyni vaxtda istifads olunarkan onun
biomanimsanilmasinin 24% azaldig1 miisyysn edilmigdir. Qabapentini antasidlarin gabulundan taxminan
2 saat sonra qabul etmok maslahat goriiliir.

Probenesid qabapentinin b&yraklorls ekskresiyasina tasir etmir. Simetidinlo eyni vaxtda istifads olunarkan
qabapentinin bdyraklarls ekskresiyasinda ciizi azalma agkar oluna bilar ki, bu da klinik shemiyyat kasb
etmir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Epilepsiya va iimumiyyatla antiepileptik dorman mohsullart ilo alagali risk

Epilepsiyasleyhins dorman maddalari il miialics alan analarin naslinds anadangalma qiisurlarin yaranma
riski 2-3 dofs yiiksalir. Daha gox dodaqlarin hagalanmasi, iirok-damar sisteminin qiisurlar1 va sinir
borularimin  qisurlar1 barade molumat verilir. Birdon ¢ox epilepsiyasleyhina dorman miialicasi
monoterapiyaya nisbaton anadangalma inkisaf qiisuru riskinin daha yiiksok olmasi ila bagli ola bilor, buna
géra do, miimkiin gader monoterapiya totbiq olunmalidir. Hamilo galma ehtimali olan va ya dogus
potensiali olan qadinlara miitoxassis maslohati verilmali vo qadin hamilo galmag planlagdirdiqda
antiepileptik miualiconin zaruriliyi nazorden kegirilmalidir. Epilepsiyasleyhino miialica gafloton
dayandirilmamalidir, bels ki, bu, ham ana iigiin, ham ds usaq figiin ciddi naticalora sabab ola bilacak
sigrayish qicolmalara sabab ola biler. Epilepsiyali analarin usaqlarinda inkisafin gecikmasi nadir hallarda
miisahida edilir. Ogar inkisafin gecikmasi genetik, sosial amillorlo, ananin epilepsiyasi ilo vo ya
epilepsiyasleyhino miialics ilo bagli olarsa, bunlari forglondirmek miimkiin deyil.

Qabapentin ila alagali risk

Qabapentin plasentar baryerdan kegir.

Hamilslords qabapentinin istifadasins dair malumat yoxdur va ya mohduddur.

Heyvanlarda aparilan todqiqatlar reproduktiv toksiklik gdstormisdir. Insanlar ii¢iin potensial risk malum
deyil.

Qabagamma hakim gostarisi va nozarati olmadan hamilslik dovriinds istifads olunmamalidir. Qabapentin
hamilalik zamani yalmz o halda istifade oluna bilor ki, ana iigiin faydasi dol vo yenidogulmus iigiin
(inkisaf qtisurlari, aqli va fiziki inkisafin longimasi) miimkiin riskdan yiiksak olsun.

Gabapentinin hamilslik dévriinds qobul edildiyi zaman anadangslma pozgunluq riskinin artmasi ilo
slagali olub-olmamasi, epilepsiyanin 6zii va har qeyds alinan hamilslik zamani uygun galon antiepileptik
dorman maddsloarinin olmasi sababi ila bagl heg bir natics gixarmaq olmur.

Ana siidii ilo gidalanma

Qabapentin ana siidiins niifuz edir. Ana siidii ilo qidalanan kérpays tosiri malum olmadigindan, laktasiya
zamani qabapentin qobul edildikdo ehtiyatli olmaq lazimdir. Laktasiya dovriinde olan qadinlarda
Qabapentin yalniz fayda riskdan iistiin oldugda istifada edilmalidir.

Fertillik

Heyvanlar tizorinds aparilan tadqiqatlarda preparatin fertilliys tosiri olmay1b.

Naqliyyat vasitolorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetmos qabiliyyatina tasiri
Qabapentin xastalorin naqliyyat vasitelorini idarsetmoa vo mexanizmlarls isloma qabiliyyatine az va ya
orta deracads tosir gdstora bilor. Qabapentin morkozi sinir sistemins tosir ederok yuxululug,
baggicallonma va buna oxsar simptomlar tdrads bilor. Bu alavs tasirlor hotta yalmz yiingiil va ya orta
daracali olsalar da, nagliyyat vasitasini va digar potensial tahlitkali mexanizmlori idara eden pasiyentlorda
potensial tahliiks yarada biler. Bu, asasen miialicanin avvalinds va dozanin artmasindan sonra bas verir.

istifads qaydasi va dozas:
Daxila gabul olunur.

Qabaqamma preparat1 qgida ils birlikde va ya onsuz miisyyan miqdarda maye (mosalon 1 stakan su) ilo
daxila gabul edilir.




soytiklorde vo 12 yasdan yuxari yeniyetmolords biitiin géstoriglor zamam baslangic doza va onun
tonzimlonmasi asagidaki cadvalda gosterildiyi kimi aparilir. 12 yasdan kigik usaqlar {igiin doza qaydalar
bu bolmads asagida ayr bir alt basliq altinda verilib.

Cadval 1.
Dozanin artirilmasi
1-ci giin 2-ci giin 3-cii giin
300 mq giinds 1 dofa 300 mq gtinds 2 dafa 300 mq giinds 3 dofs

Qabagammanin gabulunun dayandirilmast.

Miiasir klinik tocriibolore osasen, preparatin qebulu dayandirilmalidirsa, gosteriglordon asili olmayaraq
tadricon — an az1 1 hofts arzinds edilmalidir.

Epilepsiya

Epilepsiya adaton uzunmiiddatli miialiconin aparilmasini talob edir. Doza preparata déziimliiliiys va onun
effektivliyina uygun olaraq miialico hakimi tarafinden miioyyan edilir.

Boyiiklarda va yeniyetmalorda

Klinik todqiqatlarda effektiv doza diapazonu 900-3600 mgq/giin olmusdur. Miialicays cadval 1-do
gostarilon qaydada va ya 1-ci giin 300 mq-dan giinds 3 dafs (TID) gobul etmoakls baslanila bilor. Sonra
xastalarin preparata fordi doztimliiliiytinden va onun effektivliyindon asili olaraq doza har 2-3 giindan bir
300 mq/giin gadar artirilmaqla maksimal 3600 mq/giin-2 qadar catdirila bilar. Qabapentinin dozasinin zaif
artirtlmasi fordi xastolords lazim ola bilar. 1800 mgq/giin dozaya gatmagq {iigiin minimal miiddat 1 hofta,
2400 mq/giin dozaya ¢atmagq {i¢lin 2 hafts, 3600 mq/giin dozaya ¢atmaq ti¢iin isa 3 haftadir.

Giindalik maksimal doza 3 barabar dozaya béliinmali va qicolmalarin qarsisini almaq magsadila dozalarin
qabulu arasindaki maksimal interval 12 saatdan ¢ox olmamalidir.

6 yasdan yuxart olan usaqlar.

Baslangic doza 10-15 mq/kq/giin intervalinda olmalidir. Effektiv dozaya toxminan 3 giin arzinds dozanin
tadricon artirilmasi yolu ilo g¢atilir. 6 yas va yuxari olan usaglarda gabapentinin effektiv dozasi 25-
35 mqg/kq/glin-diir. Uzun miiddat aparilan klinik tacriibalords 50 mgq/kq/giin-s gader olan dozaya
toleranthigin yaxs1 oldugu qeyd edilmisdir. Giindslik maksimal doza 3 barabar dozaya béliinmali vo
qicolmalarin garsisini almaq maqsadile dozalarin gabulu arasindaki maksimal interval 12 saatdan ¢ox
olmamalidir.

Qabapentinlo miialiceni optimallagdirmaq iigiin plazmada qabapentinin konsentrasiyasina nazarat etmak
zoruri deyildir. Bundan basqa, plazmada qabapentinin vo ya digor epilepsiyasleyhino dorman
maddalarinin plazma konsentrasiyalarinin dayismasi ti¢lin narahatliq kegirmadon, qabapentini digar
epilepsiyaoleyhina dorman maddalari ila birlikds istifads etmak olar.

Periferik neyropatik agrilar

Boyiiklar

Miialicaya cadval 1-da gosterilon qaydada dozam artirmagla, yaxud da 300 mg-dan giinds 3 dafa goabul
etmakls baslamaq olar. Sonra xastalarin preparata fardi déziimliiliiytinden va onun effektivliyindon asili
olaraq doza har 2-3 giinden bir 300 mq/giin gadar artirilmaqla maksimal 3600 mq/giin-o qador ¢atdirila
bilar. Qabapentinin dozasinin zaif artirilmasi fardi xastolards lazim ola biler. 1800 mgq/giin dozaya ¢atmagq
liglin minimal miiddat 1 hofts, 2400 mq/giin dozaya gatmaq tigiin 2 hafts, 3600 mg/giin dozaya ¢atmagq
liglin isa 3 haftadir.

Agnl diabetik neyropatiya kimi periferik neyropatik agrilarin miialicasinds va herpesdon sonraki
nevralgiyalarda miialico miiddati 5 aydan artiq olan hallar {igiin preparatin effektivliyi va tohzliikasizliyi
klinik todqiqatlarda Syranilmomigdir. ©gar xastolor 5 aydan artiq miialiconi davam etdirarlorsa, onda
miialica hokimi xastonin klinik statusunu qiymatlondirmali va slavs miialicanin lazim olub-olmamasini
miioyyan etmalidir.

Biitiin gostarislari ahata edon talimat

Zoiflomis xostalords, eloco do Umumi vaziyysti agir, asagi badon ¢okisi olanlarda, organlarin
transplantasiyasindan sonra doza daha yavas, ya asagi dozalar istifado etmokls ya da dozanin artmasi
arasindaki daha uzun fasilalor istifada etmoakls titrlagdirilmalidir.

Yaghlar (65 yasdan yuxart)



—

-asla slagadar olaraq boyraklorin funksiyasinin zoiflomasi ehtimali oldugundan qoca yash xastolorda
dozanin tonzimlonmasi talab oluna bilor (bax cadval 2). Yuxululug, periferik 6dem va asteniya hallar
yaslilarda daha ¢ox rast galinir.

Boyrak ¢catismazlign

Qabapentinin dozasinin tonzimlonmasi boyrak ¢atismazlig: olan xastolorda asagidaki cadval 2 {izra va/va
ya hemodializ kegiran pasiyentlords aparilmalidir. Qabagamma 100 mq preparati, béyrok ¢atismazlig:
olan pasiyentlords doza tovsiyalorine amal olunaragq istifads edils bilar.

Cadval 2.
Bdyiiklorda boyrak funksiyasina asaslanan Qabapentinin dozasi
Kreatinin klirensi (ml/daq) Total giindalik doza (mq/giin)*
>80 900-3600
50-79 600-1800
30-49 300-900
15-29 150°-600
<15° 150°-300

* Total giindalik doza 3 béliinmiis doza soklindo qabul edilmalidir. Azaldilmis doza boyrok catismazlig1 olan
xastalar tiglindiir (kreatinin klirensi < 79 ml/daq)

®Bir giindan bir 300 mgq olaraq gabul edilon 150 mq giindslik doza.

¢ Kreatinin klirensi 15 ml/daq az olan pasiyentlorda giindslik doza kreatinin klirensina nisbatdo azaldilmalidir
(masalon, kreatinin klirensi 7,5 ml/daq olan pasiyentlor, kreatinin klirensi 15 ml/daq olan pasiyentlarin giindslik
dozasinin yarisin1 gabul etmalidirlar).

Hemodializd> olan xastalords istifadasi

Ovvallar gabapentin gabul etmamis hemodializds olan anuriyali xastalarda preparat 300-400 mq dozada
toyin edilir, sonra isa 200-300 mq-dan hemodializin hor 4 saatindan bir qabul edilir. Dializ aparilmayan
giinlorda qabapentinls miialica apariimamalidir.

Boyrak ¢atmamazligi olan ve hemodializli xastolorda gabapentinin dastoklayici dozasi cadval 2-da
tovsiyys olunan dozalanmaya osaslanmalidir. Dastokloyici dozaya alava olaraq hemodializin hor 4
saatindan bir 200-300 mq gobul edilmalidir.

9lava tasirlari
Epilepsiya (alava terapiya va monoterapiya) va neyropatik agrilar zamam aparilan klinik tadqiqatlarda

miisahido olunan slava tasirlorin sinif va tezliyi asagidaki parametrlorlo toyin edilir: gox tez-tez (>1/10);
tez-tez (21/100 - <1/10); bazen (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir
hallarda (<1/10000). Klinik tadgiqatlarda slava tasir fargli tezliklo bas verdikda, an yiiksak tezliklo qeyd
edilmisdir.

Marketinqdan sonraki tacriibadon slda olunan slava tosirlor asagidaki siyahida kursiv ila geyd edilib va
tezliyi molum deyil (alds olan malumatlara gors tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Har bir tezlik qrupu daxilinda, alava tasirlor ciddiliyin azalmasi qaydasinda taqdim olunur.

Orqanlar sistemi Ilava tasirlari

infeksiyalar vd yoluxmalar

Cox tez-tez >1/10) Virus infeksiyasi

Tez-tez (1/100-dan < 1/10-dak) Pnevmoniya, tonaffiis yolu iltihabu, sidik yollarmnin infeksiyasi, orta otit

Qan vs limfa sisteminin pozgunluqlar:

Tez-tez (1/100-don < 1/10-dak) Leykopeniya

Malum deyil Trombositopeniya

Immun sistem pozgunluqlar

Bazan (= 1/1000-dan < 1/100-dak) Allergik reaksiyalar (masalon, 6vra)

Malum deyil Yiiksok hsssasliq sindromu (qizdirma, sopgi, hepatit, limfadenopatiya,
eozinofiliya vo bozan digar olamatlor vo simptomlar kimi miixtalif




tozahiirlerlo meydana ¢ixan sistem reaksiya), anafilaksiya

Metabolizm vs gidalanma pozgunluglar

Tez-tez (> 1/100-don < 1/10-dok)

Anoreksiya, istahanin artmasi

Boazan (1/1000-den < 1/100-dak)

Hiperqlikemiya (an ¢ox sokarli diabet xastalarinds miisahids edilir)

Nadir

Hipoglikemiya (an g¢ox sokarli diabet xastalarinda miisahids edilir)

Moalum deyil

Hiponatriemiya

Psixi pozgunluglar

Tez-tez (>1/100-don < 1/10-dak)

Diismangilik hissi, husun dumanlanmasi, emosional labillik, depressiya,
geyri-normal diisiinca

Bazan (21/1000-dan < 1/100-dak)

Hayacan

Malum deyil

Halliisinasiya

Sinir sistemi pozgunluglar

Cox tez-tez (>1/10)

Yuxululug, basgicsllonma, ataksiya

Tez-tez (>1/100-dan < 1/10-dak)

Qicolmalar, hiperkinezlor, dizartriya, amneziya, titroms, yuxusuzluq, bas
agrilari, paresteziya, hipesteziya, nistaqm, reflekslorin itmasi

Bazan (21/1000-dan < 1/100-dak)

Hipokineziya, zehni pozulmalar

Nadir (21/10000-den < 1/1000-dok)

Koordinasiya pozgunlugu

Malum deyil

Digar haraki pozgunluglar (masalan, Xxoreoatetoz, diskineziya, distoniya)

Gozds pozgunluglar

Tez-tez (21/100-dan < 1/10-dak)

Ambliopiya, diplopiya kimi gérmo pozgunluglari

Qulaq va labirint pozgunluglar

Tez-tez (=1/100-dan < 1/10-dak) Vertiqo
Malum deyil Tinnit
Urak pozgunluqlarl

Bazan (1/1000-den < 1/100-dak) Palpitasiya

Damar pozgunluglan

Tez-tez (1/100-dan < 1/10-dak)

Hipertenziya, vazodilatasiya

Tonoffiis, dos qafasi vo divararalig pozgunluqlan

Tez-tez (21/100-dan < 1/10-dak)

Dispnoe, bronxit, faringit, skiirak, rinit

Nadir (1/10000-dan < 1/1000-dak)

Tanaffiisiin tormozlanmasi

Mads-bagirsaq pozgunluglar

Tez-tez (>1/100-don < 1/10-dak)

Qusma, iirekbulanma, dislords pozgunluglar, qingivit, ishal, garin
nahiyasinds agrilar, dispepsiya, qabizlik, agizda quruluq, gazin xaric
olmasi

Bazan (1/1000-don < 1/100-dak)

Disfagiya

Malum deyil

Pankreatit

Hepatobiliar pozgunluglar

Malum deyil

Hepatit, sariliq

Doari va darialti toxuma pozgunluqla

ri

Tez-tez (1/100-dan < 1/10-dak)

Uzds 6dem, doride sopgiler, qasinma, sivilca
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valum deyil Stivens-Cohnson sindromu, angioddem, eritema, alopesiya, DRESS

9zala-skelet va birlasdirici toxuma pozgunluglar

Tez-tez (1/100-dan < 1/10-dak) Artralgiya, mialgiya, bel agrilari, azals sayrimasi

Malum deyil Rabdomioliz, mioklonus

Boyrak va sidik ifrazi pozgunluglar

Malum deyil Kaskin boyrak ¢atismazhigy, sidik saxlamazligi

Reproduktiv sistem va siid vazinin pozgunluglan

Tez-tez (1/100-don < 1/10-dak) Impotensiya

Malum deyil Siid vazilarinin hipertrofiyasi, ginekomastiya, seksual disfunksiya (libidoda
dayisikliklar, eyakulyasiya pozgunluglari vo anorqgazm daxil olmagla)

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinin vaziyyati

Cox tez-tez (1/10) Yorgunluq, horarat

Tez-tez (1/100-dan < 1/10-dak) Periferik 6demlor, qeyri-normal yeris, asteniya, agri, qrip sindromu

Bazan (1/1000-dan < 1/100-dak) Generalizoolunmus 6dem

Malum deyil Logvedilma  reaksiyalar1  (oksor hallarda  hayacan, yuxusuzlug,

irokbulanma, agrilar, torloms), sino nahiyasindas agri. Qabapentinlo
miialica ilo alaqasi qurulmayan qgafil 6liim hallar1 bildirildi

Miiayinalor

Tez-tez (1/100-don < 1/10-dak) Leykositlorin saymin azalmasi, badan ¢okisinin artmasi
Bazan (1/1000-dan < 1/100-dok) AST, ALT va bilirubinin saviyyasinin yiiksalmasi
Moalum deyil ' Qanda kreatinfosfokinazanin artmasi

Zdalonma, zaharlonma va va prosedur agirlasmalar

Tez-tez (1/100-don < 1/10-dak) Tosadiifi zadslonmalar, siniqlar
Bazan (1/1000-dan <1/100-dak) Yixilma

Qabapentinlo miialico zamani koskin pankreatit hallari barads molumat verilmisdir. Lakin, bunun
gabapentinlo sabab-natica alagasi malum deyil. '
Hemodializds olan pasiyentlords terminal bdyrok gatismazlig1 naticasinda kreatinkinazanin soviyyasinin
yiiksalmasi ilo miopatiya geyd edilir.

Tonoffiis yollarimin infeksiyalari, orta otit, qicolmalar vo bronxit yalmz usaqlarda klinik aragdirmalar
zamani geyd edilmigdir. Bundan basqa, usaqlarda klinik tadqiqatlarda, aqressiv davranis va hiperkinezlor
barada tez-tez malumat verilmisdir.

Olava tasirlarin bildirilmasi

Ogoar bu iglik varagads qeyd edilmayan hor hansi slavs tesirla garsilassaniz, bu barado hokima va ya
oczaglya molumat verin. Darman maddolorinin istifadesi zamam yaranan oslava tesirlar haqqinda
molumatlari Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkazina ( AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi; Baki ., Fuad Ibrahimbayov kiig., 31, (+99412) 596 05 20, aem(@pharma.az)
bildirilmalidir. ©lava tasirlor haqqinda malumat vermakla, Siz, bu dormanin tohliikasizliyi barads daha
¢ox malumatin toplanmasina kémak etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi

Qabapentinin 49 g-a qader dozasi ilo kaskin, hayati tohliikali toksiklik miisahida olunmamigdir. Doza
haddinin agilmasi simptomlarina basgicallonma, ikigat gérma, nitqin pozulmasi, yuxululug, husun itmasi,
letargiya va ylingiil diareya daxildir. Biitiin pasiyentlor destokloyici terapiya il tam sagalir. Daha yliksak
dozalarda qabapentinin absorbsiyasinin azaldilmasi, doza haddinin asilmasi zamam preparatin
absorbsiyasin1 mahdudlasdira bilar va bu sobabdan toksikliyi minimuma endira bilar.



Jabapentinin doza haddinin asilmasi, xiisusilo digar MSS-nin depressant preparatlar ils birlikda komaya
sabab ola bilar.

Qabapentin hemodializ ilo xaric olsa da, avvalki tacriiboya asason adston talob olunmur. Yalniz agir
bdyrak catismazligi olan pasiyentlords hemodializ gostarila bilar.

8000 mq/kq goder dozada qobul edan sicanlarda va sigovullarda gabapentinin oral letal dozas tayin
olunmamigdir. Heyvanlarda koskin toksiklik alamatlarine ataksiya, nofasalmada botinlik, ptoz,
hipoaktivlik va ya hoyacan daxildir.

Buraxilis formasi
300 mq va 400 mg-liq kapsullar.
10 kapsul, blisterda. 2, 5 va ya 10 blister, iglik varaga ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-don asag1 temperaturda va usaglarin sli ¢atmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddoti
3il.
Yararlihiq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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