Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

KATENA 100 mg kapsule

KATENA 300 mg kapsule

KATENA 400 mg kapsule
gabapentin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazZne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su KATENA kapsule i za 3to se koriste?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati KATENA kapsule?
3. Kako uzimati KATENA kapsule?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati KATENA kapsule?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su KATENA kapsule i za $to se koriste?

KATENA kapsule pripadaju skupini lijekova koju nazivamo antiepileptici, a Koriste se u lije¢enju
epilepsije i periferne neuropatske boli (dugotrajna bol uzrokovana ostec¢enjem zivaca).

Djelatna tvar u KATENA kapsulama je gabapentin.

KATENA kapsule se primjenjuju u lijecenju:

- razlicitih oblika epilepsije (za napadaje koji su ograni¢eni na odredene dijelove mozga, bez obzira da
li su se prosirili dalje ili ne). Lije¢nik ¢e preporuéiti KATENA kapsule u slucaju kada s postoje¢im
lijeCenjem nije postignuta potpuna kontrola bolesti. Ako lije¢nik nije drugacije propisao, KATENA
kapsule uzimajte kao dodatnu terapiju onoj koju ve¢ primate. KATENA kapsule se takoder mogu
primjenjivati kao samostalna terapija za lije¢enje odraslih bolesnika i djece starije od 12 godina.

- periferne neuropatske boli (dugotrajna bol uzrokovana oSte¢enjem Zivaca). RazliCite bolesti mogu
uzrokovati perifernu neuropatsku bol (najcesce se javlja u nogama i/ili rukama), kao Sto je Secerna
bolest ili herpes zoster (virusna bolest). Bolne senzacije mogu biti opisane kao vrucina, pecenje,
pulsiranje, udaranje, probadanje ili ostra, gréevita, jaka, Stipajuca bol, obamrlost, bockanje itd.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati KATENA kapsule?

Nemojte uzimati KATENA kapsule:
- ako ste alergi¢ni na gabapentin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete KATENA kapsule.

Budite posebno oprezni s KATENA kapsulama:

- ako imate problema s bubrezima, lije¢nik Vam moze promijeniti dozu lijeka ili reZim doziranja

- ako tijekom hemodijalize osjetite bol u misi¢ima i/ili slabost, tada obavijestite lije¢nika

- ako se pojave simptomi poput stalne boli u trbuhu, osje¢aj mucnine ili povra¢anje jer oni mogu biti

znak akutne upale gusterace.
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Kod manjeg broja bolesnika koji su lijeceni antiepilepticima, kao §to su KATENA kapsule, javile su se
misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ako Vam se bilo kada jave ovakve misli, odmah obavijestite
Vaseg lije¢nika.

Vazne informacije o potencijalno ozbiljnim reakcijama

Kod manjeg broja bolesnika koji uzimaju KATENA kapsule, javlja se alergijska reakcija ili potencijalno
ozbiljna koZna reakcija koja se moZe pogorsati, ako se ne lije¢i. Potrebno je da moZete prepoznati ove
simptome na koje treba obratiti paZznju dok uzimate KATENA kapsule.

Procitajte opis tih simptoma u dijelu 4. pod ,,Odmah obavijestite Vaseg lijecnika, ako primijetite bilo koji
od sljedec¢ih simptoma obzirom da mogu biti vrlo ozbiljni‘.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, odmah se javite svom lije¢niku.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i KATENA kapsule
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Lijekovi koji sadrZze morfij
Molimo obavijestite Vaseg lijeCnika ili ljekarnika ako uzimate lijekove koji sadrze morfij jer morfij moze
pojacati u¢inak KATENA kapsula.

Antacidi za probavne smetnje

Ako se KATENA kapsule i antacidi (lijekovi za probavne smetnje) koji sadrze aluminij i magnezij
uzimaju istovremeno, apsorpcija KATENA kapsula iz Zeluca se moze smanjiti. Stoga se preporuca
uzimanje KATENA kapsula najranije 2 sata nakon primjene antacida.

KATENA kapsule

Ne ocekuje se reakcija sa drugim antiepilepticima ili oralnim kontraceptivima.

KATENA kapsule mogu imati utjecaja na neke laboratorijske pretrage. Ako trebate obaviti pretragu
mokrace, recite lije¢niku ili bolni¢kom osoblju da uzimate KATENA kapsule.

KATENA kapsule s hranom i pi¢em
KATENA kapsule se mogu uzimati neovisno o obroku.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Kod Zena koje mogu zatrudnjeti, potrebno je provoditi ué¢inkovitu kontracepciju.

Ne postoje ispitivanja utjecaja KATENA kapsula na trudnoc¢u, ali prilikom primjene drugih lijekova za
lijeCenje epileptickih napadaja zabiljeZen je rizik za nastanak osteCenja u nerodenog djeteta, pogotovo u
slu¢ajevima istovremenog uzimanja vise lijekova za lijecenje epilepsije.

Ako ustanovite da ste trudni, nemojte naglo prekinuti uzimati KATENA kapsule jer bi to moglo imati
ozbiljne posljedice za Vas i za Vase dijete.

Dojenje

Gabapentin, djelatna tvar u KATENA kapsulama, izlu¢uje se u maj¢ino mlijeko. Obzirom da ucinak na
dojence nije poznat, ne preporucuje se dojenje djeteta tijekom lijecenja KATENA kapsulama, osim ako
Vam nije drugacije propisao lije¢nik.
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Upravljanje vozilima i strojevima

KATENA kapsule mogu uzrokovati omaglicu, pospanost i umor.

Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, ne upravljajte vozilima niti strojevima dok ne utvrdite jeste li
sposobni obavljati navedene aktivnosti.

KATENA Kkapsule sadrzZe laktozu (mlijecni Secer)
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati KATENA kapsule?

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Va$ lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e Vas savjetovati koju dozu lijeka trebate uzimati.

Ako mislite da je u¢inak KATENA kapsula prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku §to
je prije moguce.

Nadin i put primjene
KATENA kapsule se uzimaju kroz usta. Uvijek progutajte cijelu kapsulu s dosta vode.

Ako imate viSe od 65 godina, uzmite uobi¢ajenu dozu KATENA kapsula, osim ako imate problema s
bubrezima.
Lijeénik Vam moze propisati drugaciji rezim doziranja i/ili dozu ako imate problema s bubrezima.

Epilepsija

Odrasli i adolescenti

Uzimajte onoliko kapsula koliko Vam je propisao lijecnik. Lijecnik ¢e Vam postupno povecavati dozu.
Uobicajena pocetna doza je izmedu 300 i 900 mg na dan.

Poslije ¢e Vam lije¢nik postupno povecavati dozu do najvise 3600 mg/dan, a ukupnu dnevnu dozu morate
uzimati podijeljenu u 3 jednake doze (npr. jednom ujutro, jednom popodne i jednom navecer).

Primjena u djece u dobi od 6 i vise godina

LijeCenje obi¢no zapocinje s manjom dozom koja se postupno povecava kroz razdoblje od

3 dana.

Uobicajena doza za kontrolu epilepsije je 25-35 mg/kg, a primjenjuje se podijeljena u 3 jednake doze
(npr. jednom ujutro, jednom popodne i jednom navecer).

KATENA kapsule nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 6 godina.

Periferna neuropatska bol

Odrasli

Uzimajte onoliko kapsula koliko Vam je propisao lije¢nik. Lije¢nik ¢e Vam postupno povecavati dozu.
Uobicajena pocetna doza je izmedu 300 i 900 mg na dan.

Poslije ¢e Vam lijecnik postupno povecavati dozu do najvise 3600 mg/dan, a ukupnu dnevnu dozu morate
uzimati podijeljenu u 3 jednake doze (npr. jednom ujutro, jednom popodne i jednom navecer).

Bolesnici s boles¢u bubrega ili na hemodijalizi
Ako imate problema s bubrezima ili idete na hemodijalizu, lije¢nik Vam moze propisati neki drugi nacin
uzimanja ovog lijeka.

Ako uzmete vise KATENA kapsula nego §to ste trebali
Ako ste Vi ili netko drugi slucajno uzeli previse KATENA kapsula, ili ako mislite da je dijete progutalo
KATENA kapsule, odmah obavijestite VaSeg lije¢nika ili se uputite do najbliZe jedinice hitne pomoci.

Budu¢i da gabapentin moze uzrokovati omamljenost, preporucljivo je upitati nekoga da—Vas—odveze
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lije¢niku ili u bolnicu ili pozvati hitnu medicinsku pomo¢. Uzmite preostale kapsule ili uputu o lijeku sa
sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Uzimanje vece doze od preporucene moze dovesti do povecanja nuspojava ukljuuju¢i omaglicu,
dvoslike, nerazgovjetan govor, gubitak svijesti, omamljenost i blagi proljev.

Ako ste zaboravili uzeti KATENA kapsule

Ako ste zaboravili uzeti propisanu dozu lijeka, odmah uzmite propustenu dozu, osim ako nije ve¢ vrijeme
za sljedec¢u dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati KATENA kapsule
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Nemojte prestati uzimati KATENA kapsule, osim ako Vam to lije¢nik nije odredio.

U slucaju prekida lije¢enja, lije¢nik ¢e Vas uputiti da postupno smanjujete dozu lijeka tijekom najmanje
jednog tjedna. Ako naglo prekinete uzimanje KATENA kapsula ili prije nego sto Vam lije¢nik kaze,
povecava se rizik pojave epileptickih napada.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Odmah obavijestite Vaseg lijeCnika, ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma obzirom da

mogu biti vrlo ozbiljni:

- reakcije na koZi koje zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku pomo¢, oticanje usnica i lica, osip koze i crvenilo
i/ili gubitak kose (ovo bi mogli biti simptomi ozbiljne reakcije preosjetljivosti (alergije))

- neprekidna bol u trbuhu, mu¢nina ili povra¢anje (to bi mogli biti simptomi akutne upale gusterace).

KATENA kapsule mogu uzrokovati ozbiljne, po zivot opasne alergijske reakcije s u¢inkom na kozu ili
druge dijelove tijela, kao 5to su jetra ili krvne stanice. Ovaj tip reakcije moZe i ne mora biti popracen
osipom i moze zahtijevati bolnic¢ko lijecenje ili prekid lijecenja KATENA kapsulama. Odmah se javite
lije¢niku ako primijetite neke od sljedecih simptoma:

- osip

- koprivnjacu

- vrudicu

- nateknute Zlijezde (otok koji ne prolazi)

- nateknute usne ili jezik

- Zuto obojenje koze ili bjeloo¢nica

- neuobicajene modrice ili krvarenje

- jaku slabost ili nemo¢

- neocekivanu slabost u miSi¢ima

- ucestale infekcije.

Ovi simptomi mogu biti prvi znaci ozbiljne reakcije. Lije¢nik ¢e Vas pregledati, kako bi odlucio mozete li
nastaviti uzimati KATENA kapsule.

Ako ste na hemodijalizi, recite Vasem lijeCniku ako osjetite bol u miSi¢ima i/ili slabost.
Druge nuspojave ukljucuju:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

- virusne infekcije

- pospanost, omaglica, nesigurnost pri hodu (ataksija)
- umor, vrudica.
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Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

- upala pluca, infekcije diSnog sustava, infekcije mokra¢nog sustava, upala uha ili druge infekcije

- smanjeni broj leukocita (bijelih krvnih stanica)

- gubitak apetita, povecan apetit

- neprijateljstvo, smetenost, emocionalna nestabilnost, depresija, tjeskoba, nervoza, poremecaj
misljenja

- konvulzije, trzanja, poteSkoce u govoru, gubitak pamc¢enja, nevoljno drhtanje, teskoce sa spavanjem,
glavobolja, osjetljiva koza, smanjen osjet, problemi s koordinacijom, neuobicajeni pokreti oka,
pojacani, smanjeni refleksi ili izostanak refleksa

- smetnje vida kao 5to su slabovidnost i dvoslike

- vrtoglavica

- poviSen krvni tlak (hipertenzija), crvenilo lica uz osjeéaj vruéine, prosirene krvne Zzile (vazodilatacija)

- poteskoce s disanjem, bronhitis, grlobolja, kasalj, suhoca grla ili sluznice nosa

- povracanje, mucnina, abnormalnosti zubi, upala desni, proljev, bol u trbuhu, loSa probava, zatvor,
suha usta ili grlo, nadutost

- otok lica, promjene na kozi nalik krvnim podljevima, osip, svrbez, akne

- bolovi u zglobovima i misi¢ima, bol u ledima, trzanje

- problemi s erekcijom

- oticanja ruku i nogu, poremecaji hoda, bol, slabost i malaksalost, simptomi nalik gripi

- smanjeni broj bijelih krvnih stanica, povecanje tjelesne mase

- slucajne ozljede, prijelomi, ogrebotine.

Dodatno su u ispitivanjima u djece Gesto zabiljeZene pojave nasilnog ponasanja i trzajnih pokreta.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- alergijske reakcije (poput osipa)

- smanjena pokretljivost

- ubrzani otkucaji srca

- oticanje lica, trupa i ekstremiteta

- promjene nalaza krvi koji ukazuju na bolest jetre

- pad

- otezano razmisljanje

- povisenje razine $ecera u krvi (naj¢esce opazeno u bolesnika sa Secernom bolescu).

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
- sniZenje razine Secera u krvi (najées¢e opazeno u bolesnika sa Se¢ernom boleséu)
- gubitak svijesti.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

- smanjeni broj trombocita (stanice koje sudjeluju u zgrusavanju krvi)

- halucinacije

- problemi s neuobicajenim pokretima kao Sto su migoljenje, trzaji i ukocenost

- zujanje u usima

- grupa nuspojava koje se javljaju zajedno: nateknute vratne limfne Zlijezde, temperatura, osip, te upala
jetre

- Zutica (Zuto obojena koza i oci), upala jetre

- akutno zatajivanje bubrega, inkontinencija (nemogu¢nost zadrzavanje mokrace)

- povecanje zljezdanog tkiva dojke, povecanje dojke

- nuspojave koje se javljaju naglim prekidom uzimanja ovog lijeka (tjeskoba, problemi sa spavanjem,
mucnina, bol, znojenje), bol u prsima

- sniZena razina natrija u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljuéuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati KATENA kapsule?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek Cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti

lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto KATENA kapsule sadrze?
Djelatna tvar je gabapentin.
Jedna kapsula sadrzi 100, 300 ili 400 mg gabapentina.

Pomocne tvari su: laktoza hidrat, kukuruzni skrob, talk, Zelatina, titanijev dioksid (E171).

KATENA 300 mg kapsule sadrze jos Zuti zeljezov oksid (E172).
KATENA 400 mg kapsule sadrze jos zuti i crveni zeljezov oksid (E172).

Kako KATENA kapsule izgledaju i sadrZaj pakiranja?
KATENA 100 mg kapsule su bijele boje i sadrzZe bijeli prah.
KATENA 300 mg kapsule su Zute boje i sadrze bijeli prah.
KATENA 400 mg kapsule su narancaste boje i sadrze bijeli prah.

KATENA 100 mg kapsule: 20 (2x10) kapsula u PVVC//Al blisteru, u kutiji.

KATENA 300 i 400 mg kapsule: 50 (5x10) kapsula u PVC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2016.
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