CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gabitril, 5 mg, tabletki powlekane
Gabitril, 10 mg, tabletki powlekane

Gabitril, 15 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Gabitril 5 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 5 mg tiaggbi Tiagabinum(w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Gabitril 10 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 10 mg tiagak Tiagabinum(w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Gabitril 15 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 15 mg tiagab Tiagabinum(w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka powlekana Gabitril 5 mg zawiera 58 aktplzy.
Kazda tabletka powlekana Gabitril 10 mg zawiera 1174aktpzy.
Kazda tabletka powlekana Gabitril 15 mg zawiera 174aktpzy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Gabitril 5 mg
Biate, okigte, obustronnie wypukie tabletki powlekane z wytory liczba ,251” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.

Gabitril 10 mg
Biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powle&a wyttoczon liczba ,252” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.

Gabitril 15 mg
Biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powle&a wyttoczon liczba ,253” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tiagabina jako lek przeciwpadaczkowy stosowanavjesiczeniu skojarzonym z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi napadowegziowych lub czsciowych wtdrnie uogolnionych, ktére nie poddawaty
sie leczeniu po zastosowaniu innych lekow przeciwpakiawych.

Lek mazna podawétylko osobom dorostym i dzieciom powgj 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podania
Produkt jest stosowany doustnie i nglgo przyjmowa z positkiem.

Dawkowanie
Nalezy unikat szybkiego zwgkszania dawki i (lub) stosowaniazhj dawki tiagabiny, poniewamaoze to
by¢ Zle tolerowane przez pacjenta (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez ponizej 12 lat
Tiagabina nie jest zalecana do stosowania u dpmtiej 12 rokuzycia ze wzgdu na brak danych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania i skuteczoow tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat:
Schemat dawkowania powiniendgostosowany indywidualnie z uwzdghieniem wieku pacjenta,
czynngci watroby i przyjmowania innych lekow (patrz punkt 4.5)

Pocatkows dawke dobowg nalezy przyja¢ jednorazowo lub podzi€lina dwie dawkiDobowy dawlke
podtrzymujca nalezy podzielt na dwie lub trzy pojedyncze dawki.

Pacjenci przyjmujcy leki indukugce enzymy

Pocatkowa dawka wynosi 5 do 10 mg/dgla nasfpnie dawlk zwicksza s¢ w odstpach tygodniowych o 5
do 10 mg/dob do osjgniecia dawki podtrzymujce;.

Dawka podtrzymujca u pacjentow przyjmagych leki indukujce enzymy wynosi 30 do 50 mg/dob
Dawki do 70 mg/dob s dobrze tolerowane.

Pacjenci przyjmujcy leki nie indukujce enzymow

Pocatkowa dawka wynosi 5 do 10 mg/dgla nasfpnie dawlk zwicksza s¢ w odstpach tygodniowych o 5
do 10 mg/dob do osjgniecia dawki podtrzymujce;.

Dawka podtrzymujca wynosi 15 do 30 mg/deb

Stosowanie u oséb w podesztym wieku

Podeszty wiek pacjentow nie wpltywa znaoz na farmakokinetyktiagabiny. Nie ma obecnie
wystarczajcej liczby danych dotygrych stosowania produktu u oséb w podesziym wigZkleca s
zatem ostrane stosowanie leku u chorych w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie u pacjentow z niewydalrig nerek
Niewydolna¢ nerek nie wpltywa znageo na farmakokinetyktiagabiny i nie ma konieczaoi zmniejszania
dawki leku.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem cziginetroby

Poniewa farmakokinetyka tiagabiny u pacjentéw z tagodngmiumiarkowanych zaburzeniami czydoio
watroby zmienia si (patrz punkt 5.2), davekproduktu Gabitril naley zmniejszy lub wydtuzy¢ przerwy w
podawaniu leku.



4.3 Przeciwwskazania

Produktu Gabitril nie naky stosowa w przypadkach:

- stwierdzonej hadwediwosci na tiagabin lub ktégkolwiek substang pomochicz wymieniorg w
punkcie 6.1;

- cigzkiej niewydolngci watroby;

- jednoczénie stosujc ziele dziurawca (patrz punkt 4.5)

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na brak danych, Gabitril nie jest zalecany wadagh uogdlnionych, szczegblnie w padaczce
idiopatycznej z napadami tyfalbsenceoraz w zespotach specyficznych, np. Lennoxa — @Gtestd8iorc

pod uwag oddziatywanie tiagabiny na przedkactwo GABA-ergiczne oraz dane pochgde z bada
przeprowadzonych na zwietach, nie ména wykluczy napaddw typabsences pacjentéw z napadami
uogolnionymi, leczonych tiagahjn

Leku nie naley stosowa u dzieci do 12 rokuycia ze wzgédu na brak danych dotygzych bezpieczestwa
i skutecznéci (patrz punkt 4.2).

Badania porejestracyjne wykazakg, stosowanie produktu Gabitril byto zmane z wysfpieniem napaddw

i stanem padaczkowym u pacjentow nie charygh na padaczk Chocia napady odnotowano tad u
pacjentow przyjmujcych typowe dawki dobowe tiagabiny,ekszas¢ przypadkéw odnotowano po
przedawkowaniu (patrz punkt 4.9) lub po zbyt szgbkivickszaniu dawki leku. Innymi czynnikami
sprzyjapcymi wystpowaniu napaddéw u pacjentéw nie-epileptycznycharimt inna choroba pacjenta oraz
inne przyjmowane w tym samym czasie leki, ktére gnolgniza¢ prég drgawkowy.

Nie ustalono bezpiec#stwa ani skuteczrdoi produktu Gabitril dlazadnych innych wskazaoprocz
leczenia skojarzonego w nhapadacksciowych lub czsciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych i dzieci
powyzej 12 lat, ktore nie poddawahedieczeniu innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Nalezy unikat szybkiego zwgkszania dawki i (lub) stosowaniazij dawki tiagabiny poniewamaze to by
zle tolerowane przez pacjenta (patrz punkt 4.2)

Podobnie, jak w przypadku innych lekow przeciwpattawych, nagte odstawienie produktu zao
spowodowd nawrdt napadéw. Zalecane jest zatem stopnioweegjgsaginie dawki w ggu 2-3 tygodni.

U pacjentéw z powanymi zaburzeniami zachowania, w tym z deprésgkiem w wywiadzie, istnieje
ryzyko nawrotu objawéw w trakcie leczenia produkt@abitril, podobnie jak po niektérych innych lekach
przeciwpadaczkowych. Z tego wedlu zaleca girozpoczcie leczenia matdawky pocatkowa w
warunkach szpitalnych.

U pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymiznych wskaza, odnotowano przypadki nil i
zachowa samobdjczych. Meta-analiza randomizowanych hadeontroh placebo lekéw
przeciwpadaczkowych rowniavskazuje na niewielki wzrost ryzyka &hiyi zachowa samobdjczych. Nie
jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, gplos dane nie wykluczamazliwosci zwiekszonego
ryzyka take w przypadku stosowania tiagabiny.

W zwigzku z tym naley uwaznie obserwowa pacjentéw pod &em pogorszenia depresji, oznaksiny
zachowa samobdjczych, a w razie potrzeby rozywazastosowanie odpowiedniego leczenia. Kale
doradzt pacjentom (oraz ich opiekunom), aby skontaktowialz lekarzem, jdi pojawia sie symptomy
mysli i zachowa samobéjczych.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpa#taes/ch, w czasie stosowania tiagabiny u niektérych
pacjentow mee zwigkszy¢ sie czestas¢ napaddw lub pojawisic nowy typ napaddw. Objaw ten by



wynikiem przedawkowania, zmniejszeniazgtia innych lekéw przeciwpadaczkowych w osoczuwaa
choroby lub efektu paradoksalnego.

Zgtaszano samorzutne pojawianie siybroczyn. Zaleca siwéwczas przeprowadzenie badawi (w tym
oznaczenie liczby ptytek krwi).

W czasie leczenia tiagahinzadko zgtaszano przypadki zaburzenia pola widzeldli wystapia, pacjent
powinien zgtost sie do okulisty w celu przeprowadzenia odpowiednictidhaw tym badania pola
widzenia.

Ze wzgkdu na zawart® laktozy, produktu Gabitril nie natg stosowa u pacjentéw z dziedziczn
nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zabnoiami wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z lekami wptywaymi na aktywn& CYP 3A4/5
Leki przeciwpadaczkowe, ktére indukignzymy watrobowe (CYP 450), takie jak fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital i prymidon, przyspigsagtabolizm tiagabiny.

Ryfampicyna (czynnik indukagy CYP) przyspiesza metabolizm tiagabiny.

W wypadku stosowania jednoéreée z jednym lub kilkoma powgj wymienionymi lekami
(przeciwpadaczkowymi, ryfampicyh nalezy dostosowé dawkowanie tiagabiny: zekszy dawke dobowy
i (lub) podawa czsciej, w celu uzyskania odpowiedzi klinicznej.

Stosowanie z lekami nie induaymi enzymow

Po podaniu tiagabiny, jej szacunkowezehie w osoczu pacjentow leczonych lekami nie inghdsumi
enzymow jest dwa razy whsze nk u pacjentow otrzymuggych leki indukugce enzymy wtrobowe. W celu
osiggniecia podobnej ekspozycji ogélnoustrojowej na tiagahpacjenci leczeni lekami nie indulgaymi
enzymow powinni otrzymywamniejsze dawki i rzadziej, apacjenci, ktorym podajeesleki indukujce
enzymy. U tych pierwszych me byt tez potrzebne wolniejsze dostosowywanie dawki.

Gabitril nie wptywa w sposob istotny naztnie w osoczu fenytoiny, karbamazepiny, fenobarbitavasu
walproinowego, warfaryny, digoksyny, teofiliny oraarmonéw wchodgcych w sktad doustnycdrodkow
antykoncepcyjnych.

Cymetydyna nie ma klinicznie istotnego wplywu ngehie tiagabiny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie ziela dziurawbtgéricum perforatuinmoze prowadzi do mniejszej ekspozycji
na tiagabin i utraty jej skuteczriei ze wzgédu na sila indukci CYP3A4 przez ziele dziurawca
(powoduje zwgkszenie metabolizmu tiagabiny). Z tego powodu jedrsne stosowanie ziela dziurawca i
tiagabiny jest przeciwskazane (patrz punkt 4.3)

4.6 Wplyw na plodnaé, ciaze i laktacje
W badaniach przeprowadzonych na zwgeazh nie wykazano teratogennego dziatania tiagabiegnak po
zastosowaniu bardzo ggch dawek tiagabiny w badaniach na zwitsizh wykazano jej okotoporodawi

poporodowvy toksyczndc.

Kliniczne dagwiadczenie ze stosowaniem produktu Gabitrilgzainych kobiet jest niewielkie.
Brak danych dotyegych podawania produktu Gabitril w okresie karnméepiersi.

Biorac pod uwag powyzsze fakty, ostrenos¢ nakazuje nie stosowaiagabiny w okresie giy i karmienia
piersh.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Stosowanie tiagabiny me powodowé zawroty glowy i inne objawy ze strongrodkowego uktadu
nerwowego, szczegolnie we wghej fazie leczenia. W zgizku z tym naley zachowa specjalngrodki
ostraznosci podczas prowadzenia pojazdow i obstughadezn mechanicznych.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepggdane g tagodne lub umiarkowanie nasilone.dkEza:¢ dziatan niepazadanych pojawia
sie w pocatkowym okresie leczenia i zwyklg ®ne przemijajce (patrz punkt 4.2).

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych wyszczegdélnionych pasj okrelana jest jako: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10000
do,<1/1000), nieznana (gas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagtnych danych).

Dane pochodzgce z badar: klinicznych

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czsto: obnenie nastroju, nerwowo, zaburzenia koncentracji
Czesto: labilnd¢ emocjonalna

Rzadko: spjtanie, reakcje paranoidalne (omamy, pobudzenigeuia)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: zawroty gtowy, denia, senng

Rzadko: niedrgawkowy stan padaczkowy, zaburzerigwmzenia (patrz punkt 4.4.)
Nieznana: encefalopatia

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Czesto: siniaki (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenigolgdka i jelit
Czesto: biegunka, bol brzucha

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Bardzo czsto: uczucie zgtzenia

Badania diagnostyczne
Rzadko: spowolniony EEG zw#any ze zbyt szybkim dostosowywaniem lubgkszeniem dawki tiagabiny

Dane pochodzgce z okresu po wprowadzeniu do obrotu
Zaburzenia psychiczne
Czestas¢ nieznana: wrogie, bezsenné

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestas¢ nieznana: ataksja, zaburzenia chodu, zaburzenigymo

Zaburzenia oka
Czestas¢ nieznana: niewyrane widzenie

Zaburzeniaolgdka i jelit
Bardzo czsto: nudnéci
Czestaé¢ nieznana: wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czestd¢ nieznana: gcherzowe zapalenie skory, zluszezaj zapalenie skory, wysypkagherzykowo-
pecherzowa



Zaburzenia ngsniowo-szkieletowe i tkankjdznej
Czestd¢ nieznana: deenie mesni

Badania porejestracyjne wykazakg, stosowanie tiagabiny w przypadkach niezatwierdgorwskazania u
pacjentow nie chorggych na padaczkwiagzato sé z wysgpieniem nowych napadow i stanu padaczkowego
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niefolane za p&@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mextych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 022®&arszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks + 48 22
49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszac rownigpodmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania produktu Gabitril, podawanegobno lub w pakzeniu z innymi lekami,
obejmup: napady, w tym stan padaczkowy, u pacjentow z dapaw wywiadzie lub bez napaddow,
ostupienie i wycofanieipiaczke, stupor z pojawieniemesizapisu iglica-fala w EEG, encefalopatirgawki
kloniczne mésni (mioklonie), déenie, ataksj lub zaburzenia koordynaciji, zawroty gtowy, zabuige
mowy, wrogd¢, pobudzenie, wymioty. Donoszono o depresji oddegiovystpujacej z napadami.

W badaniach porejestracyjnych, po przedawkowaneg® produktu Gabitril (dawki do 720 mg), nie
odnotowano przypadkow zgonow, chacigewna liczba pacjentéw wymagata intubacji i poghrania
oddychania w leczeniu stanu padaczkowego.

W razie przedawkowania zaleca givykte leczenie objawowe. Poegkim przedawkowaniu ma byé
wymagana hospitalizacja.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe
Kod ATC: N 03 AG 06

Tiagabina jest silnym i wybiérczym inhibitorem wyeftu kwasuy-aminomastowego (GABA) przez
neurony i komorki gleju.

Stosowanie produktu Gabitril powoduje w mdzgu zwiksza st sttzenie GABA, giébwnego hamggego
neuroprzekanika.

Tiagabina nie wykazuje znagzgo powinowactwa do miejscauhcych receptorow innych
neuroprzekanikdw ani miejsc wychwytu.



5.2  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tiagabina jest szybko i catkowicie wchianiana zegradu pokarmowego, catkowita biodgatas¢ wynosi
89%. Stosowanie tiagabiny w czasie positku powodunjeiejszenie w osoczuesenia maksymalnego i
op&nienie jego wysipienia, lecz iléciowo wchianianie leku nie zmieniasi

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1 I/kg. Wzanie z biatkami osocza wynosi okoto 96%.

Metabolizm/Wydalanie

Tiagabina jest w znacznym stopniu metabolizowarmaganizmie ludzkim, gtéwnie z udziatem zespotu
enzyméw CYP3A.

Brak dowoddéwze tiagabina mie indukowa lub hamowa cytochrom P450.

Natomiast inne leki przeciwpadaczkowe, jak fenyaoikarbamazepina, fenobarbital i prymidon, stos@van
razem z tiagabi zwickszap jej klirens watrobowy. Okres poéttrwania tiagabiny, ktory wynos® godzin,
ulega zmniejszeniu do 2-3 godzin, gdy wymieniore $g stosowane jednocagie z tiagabin.

Z moczem w postaci niezmienionej ulega wydaleniuejmmiz 1% leku, 14% wydalane jest w postaci dwu
izomerow 5-okso-tiolenowych. Pozostata&zleku wydalana jest z katem w postaci metabolitiive 53
znane aktywne metabolity tiagabiny.

Niewydolng¢ watroby:

Badania prowadzone u pacjentéw z tagpda umiarkowanej niewydolisoig watroby wykazaty
zwiekszenie stzenia maksymalnego tiagabiny w osoczu o 50% oragkszénie powierzchni pola pod
krzywa 0 70%. Okres poéttrwania tiagabiny jest wyilny zalenie od stopnia zaburzenia czyioio
watroby, jednak badaniami nie @bp pacjentdw z eizka niewydolndcig watroby (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw z tagodndo umiarkowanej niewydolioig watroby konieczne jest modyfikowanie
dawkowania tiagabiny (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dilugotrwate badania rakotwoércam u szczuréw ujawnity nieznaczne zkszenie liczby przypadkow
gruczolaka wtrobowokomérkowego u samic po stosowaniu tiagabirduzych dawkach (200 mg/kg mc.).
Tiagabina nie jest genotoksyczna.

Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

celuloza mikrokrystaliczna,

kwas askorbowy,

laktoza bezwodna,

skrobia kukurydzianaelowana,
krospowidon,

krzemionka koloidalna bezwodna,
uwodorniony olej rélinny (Typ I),
kwas stearynowy,

magnezu stearynian.



Otoczka tabletki

hypromeloza,

hydroksypropyloceluloza,

tytanu dwutlenek (E171).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw lodowce, nie zameaé. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Biata butelka HDPE z zamlkgdiem PP zabezpieczaym przed otwarciem przez dzieci i pojemnikiem ze

srodkiem pochtaniajcym wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych po 5Iigng lub 15 mg tiagabiny.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5 mg: Pozwolenie nr 7644

10 mg: Pozwolenie nr 7643
15 mg: Pozwolenie nr 7645

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

22.04.1998
04.07.2003
04.11.2008
09.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



