Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
PROSPECT PENTRU PACIENT

TEBANTIN capsule, 100 mg, 300 mg, 400 mg
TEBANTIN
Numarul certificatului de inregistrare in Republica Moldova:
TEBANTIN capsule, 100 mg, Nr. 9058 din 15.06.2005
TEBANTIN capsule, 300 mg, Nr. 9059 din 15.06.2005
TEBANTIN capsule, 400 mg, Nr. 9060 din 15.06.2005

Inainte de a incepe utilizarea preparatului V3 rugdm sé& cititi atent aceasts foaie
informationala.
- Pastrati-o, deoarece veti putea avea nevoie de informatia expusa in ea.
- Daca ati citit-o si aveti intrebari, adresati-le medicului sau farmacistului Dvs.
- Medicul a prescris acest remediu doar pentru Dvs. Nu-I dati altor persoane, deoarece
pentru ele poate fi periculos, chiar daca acuzele lor sunt identice cu ale Dvs.

1. In care boli se utilizeazi capsulele Tebantin si cum actioneazi ele?

Capsulele Tebantin se folosesc in tratamentul unor anumite forme de epilepsie si a durerilor
neurogene (neuropatice). Preparatul micsoreaza excitabilitatea celulelor nervoase. El se
utilizeaza in tratamentul adultilor si copiilor mai mari de 12 ani bolnavi de epilepsie. Pentru
tratamentul copiilor cu vérsta intre 3 si 12 ani se administreaza in combinatie cu alte
preparate. Tebantin nu este eficient in toate formele de epilepsie si de aceea poate fi utilizat
numai cu prescriptia medicului specialist.

2. Ce substanta activa si substante auxiliare contin capsulele Tebantin 100 mg,
300 mg si 400 mg?

Substanta activa:

Gabapentin 100 mg sau 300 mg sau 400 mg in fiecare capsula.

Substante auxiliare:

Continutul capsulei: lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat, talc, stearat de magneziu.
Corpul capsulei: oxid rosu de fer [E 172], oxid galben de fer [E 172], dioxid de titan [E
171], gelatina.

3. In care cazuri nu se permite utilizarea capsulelor Tebantin?
Preparatul nu se utilizeaza in hipersensibilitatea la oricare component al lui si in pancreatita

La ce trebuie sa atragem atentie la inceputul tratamentului?
Avertizari si atentionari speciale:

- bolnavii intoleranti la lactoza trebuie sa aiba in vedere ca capsula de 100 mg contine
22,14 mg lactoza, cea de 300 mg - 66,42 mg, iar capsula de 400 mg - 88,56 mg
lactoza;

- experienta clinica actuala privitoare la tratamentul cu Tebantin a copiilor mai mici de
3 ani este insuficienta;

- consumul bauturilor alcoolice in perioada tratamentului cu Tebantin este interzis;

- bolnavii de diabet zaharat trebuie sa-si controleze mai des nivelul zaharului din
sange, deoarece poate aparea necesitatea modificarii dozei preparatelor
antidiabetice.

Poate fi preparatul administrat in timpul sarcinii si in perioada alaptarii?

In timpul graviditatii preparatul poate fi utilizat numai dupa aprecierea minutioasa de catre
medic a posibilelor pericole si foloase. Gabapentin patrunde in laptele matern si din aceasta
cauza, in scopul excluderii pericolului efectelor adverse severe asupra copilului de san, in
perioada tratamentului cu Tebantin aldptarea trebuie stopata.

Daca sunteti gravida sau alaptati copilul, informati medicul despre aceasta si solicitati-i
sfatul, Tnainte de a incepe tratamentul.



Se admite utilizarea concomitenta a altor medicamente cu capsulele Tebantin?
Comunicati imediat medicului sau farmacistului Dvs ce preparate utilizati in prezent sau ati
folosit recent, inclusiv procurate fara reteta.

Cercetarile clinice arata ca administrarea gabapentinului impreuna cu alte preparate
antiepileptice (fenitoina, carbamazepiqé, fenobarbital, acid valproic) nu produce modificari
esentiale a concentratiei lui in sange. In baza acestor date se presupune ca administrarea
gabapentinului nu modifica absorbtia, inactivarea si eliminarea din organism a altor
preparate antiepileptice.

In utilizarea concomitentd a capsulelor Tebantin cu remedii antiacide, neutralizatoare de
acid gastric, capsulele Tebantin trebuie administrate peste 2 ore dupa antiacide, pentru a
evita absorbtia insuficienta a preparatului.

Cu toate ca gabapentinul nu modifica actiunea preparatelor contraceptive, in administrarea
lui concomitenta cu alte remedii, de exemplu cu contraceptive, el poate provoca ,disparitia”
efectului contraceptiv.

Informati medicul Dvs despre toate remediile medicamentoase utilizate concomitent cu
capsulele Tebantin.

Cum influenteaza capsulele Tebantin capacitatea de a conduce automobilul si de a
manui mecanisme cu risc mare de traumatism?

Tebantin actioneaza asupra sistemului nervos central si de aceea poate provoca
somnolenta, ameteli, oboseald, care reduc viteza reactiilor. Din aceasta cauza, in timpul
utilizarii capsulelor Tebantin, se interzice conducerea automobilului, manuirea mecanismelor
si executarea lucrarilor asociate cu risc marit de traumatism. Aparitia efectelor adverse este
mai probabila in debutul tratamentului, in perioada maririi dozei si a trecerii la alt preparat
antiepileptic.

4. Cum trebuie administrate capsulele Tebantin?

Doza necesara pentru tratament medicul o apreciaza in baza reactiei individuale si a
tolerantei bolnavului.

De obicei, doza obisnuita de mentinere a preparatului se determina primele 3 zile prin
marirea ei treptata, insa, in unele cazuri, medicul poate recurge si la alte metode.

De obicei, adultilor si copiilor mai mari de 12 ani li se recomanda urmatoarele doze:

In prima zi de tratament doza constituie 300 mg, ceea ce inseamna o capsula de 300 mg o
data pe zi sau cate o capsula de 100 mg de 3 ori pe zi.

A doua zi doza este de 600 mg, adica cate o capsula 300 mg de 2 ori pe zi, sau cate 2
capsule 100 mg de 3 ori pe zi.

A treia zi doza este de 900 mg, adica cate o capsula 300 mg de 3 ori pe zi sau cate 3
capsule 100 mg de 3 ori pe zi.

Incepand cu a patra zi doza poate fi m3ritd pand la 1200 mg si divizatd in 3 prize, adicd
se ia cate o capsula 400 mg de 3 ori pe zi.

In unele cazuri, de pild3 in starea proastd a bolnavului, greutatea corporald mica si dupa
transplantul de organe, pentru atingerea unui bun rezultat curativ, poate fi nevoie de a spori
doza mai mult sau de a o creste prin ,salturi” mai mici [100 mg], iar in functia scazuta a
rinichilor si in tratamentul prin dializa medicul poate prescrie cu totul o alta doza.

Dozele prescrise de medic trebuie respectate intru totul.

Copiilor de véarsta intre 3 si 12 ani medicul le determina doza in mod individual, luadnd in
consideratie greutatea corporald a copilului, sensibilitatea Iui individuala la preparat si
efectul obtinut. Doza terapeutica necesara se determina prin marirea ei treptata [de obicei 3
zile].

Capsulele Tebantin se inghit intregi, cu apa, atat in timpul meselor, cat si in intervalele
dintre ele.



Ce trebuie de facut daca ati uitat sa luati doza urmatoare a preparatului?

Daca ati uitat sa luati medicamentul la timp si de la ultima lui administrare au trecut mai
mult de 12 ore, consultati medicul in privinta necesitatii administrarii dozei omise.
Preparatul trebuie luat in doza, modul si timpul indicate de medic.

Nici intr-un caz nu opriti tratamentul cu Tebantin din initiativa proprie! La
necesitate, stoparea tratamentului cu Tebantin se face la recomandarea medicului, treptat,
timp de cel putin o saptamana. In cazurile cdnd e necesara suplimentarea tratamentului cu
alt preparat antiepileptic, acesta se introduce in mod gradual, timp de cel putin o
saptamana, prin marirea treptata a dozei.

Care semne indica supradozarea preparatului?
In supradozare pot aparea ameteli, diplopie (vedere dublad), afectiuni verbale, somnolenta si
diaree usoara.

Cum procedam in supradozarea capsulelor Tebantin?
Daca ati luat mai multe capsule decét vi s-a prescris sau ati observat semne de
supradozare, adresati-va imediat medicului.

5. Ce efecte nedorite pot provoca capsulele Tebantin si cum procedam la aparitia
lor?

Ca si orice alt remediu medicamentos, capsulele Tebantin pot provoca si ele reactii adverse
nedorite, de cele mai dese ori la inceputul tratamentului, apoi, cu administrarea ulterioara a
preparatului, reactiile adverse pot slabi sau chiar sa disparea cu totul.

Deoarece gabapentinul actioneaza asupra sistemului nervos central, de cele mai dese ori
apar somnolentd, oboseala excesiva, ameteli si afectiuni motorii. Sunt posibile ticuri
oculare, cefalee, ceata in fata ochilor, diplopie, tremor, afectiuni ale vorbirii, gandirii sau
memoriei, ticuri musculare, iritabilitate, uscaciune a gurii, insomnie, indispozitie.

Pe parcursul investigatiilor clinice uneori apareau efecte adverse de alta natura: greata,
voma, indigestie, constipatie, cresterea masei corporale si a poftei de mancare, rinita,
anging, tuse, dureri musculare si spinale, edeme, dereglari ejaculatorii, afectiuni dentare,
prurit, reducerea numarului celulelor sanguine albe si dilatarea vaselor mici.

In perioada tratamentului cu gabapentin au avut loc cazuri de pancreatitd acutd si de aceea
la aparitia primelor semne de inflamatie a pancreasului [dureri abdominale neintrerupte,
stare generala rea si varsaturi repetate] tratamentul cu Tebantin trebuie oprit. Numaidecat
adresati-va medicului pentru a intreprinde investigatii clinice minutioase si analize speciale
de laborator in scopul precizarii inflamatiei pancreatice.

La copiii mai mici de 12 ani, pe parcursul investigatiilor clinice s-au observat ostilitate si
miscari incoordonate.

6. Cum se pastreaza capsulele Tebantin?

Ele se pastreaza in ambalajul original la temperatura sub 30° C.

Preparatul nu trebuie utilizat dupa expirarea termenului de pastrare indicat pe ambalaj.
Pastrati preparatul in locuri inaccesibile pentru copii!
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