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FN/2024/FMT/041
GABAPENTINA 50 MG/ML
SOLUCION ORAL

Nombre: Gabapentina 50 mg/ml solucidn oral.

2. Sindnimos: Gabapentina al 5% solucidn oral.

3. Composicion

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Gabapentina 5¢g
Sacarina sodica 0,1g
Agua conservante sin 50 ml
propilenglicol
Jarabe simple (84% csp 100 ml
p/v) con conservante 3-P-
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

RFE Mon. N° 2173
RFE Mon. N° 0787

FN/2017/EX/028

Gabapentina
Sacarina sodica

Agua conservante sin
propilenglicol

Jarabe simple (84%
p/v) con conservante

FN/2019/EX/029

3.3 Material y equipo
Ningudn material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican

4. Metodologia

PN de elaboracion de soluciones
FF/007/00).

(PN/L/

Método especifico

1. Pesar la gabapentina y la sacarina sodica
(PN/L/OF/001/00).

2. Medir el agua conservante sin propilenglicol
en una probeta y trasvasar a un vaso de preci-
pitados de 100 mL.

3. Anadir la gabapentina y la sacarina en el vaso
de precipitados con el agua conservante sin
propilenglicol y mantener en agitacion enér-
gica durante al menos 15 minutos, hasta su
total disolucion.

4. Trasvasar la solucion resultante a una probeta
de 100 ml, enrasar con jarabe simple con con-
servante hasta alcanzar el volumen final. Pa-

sar a un vaso de precipitados y homogeneizar
bajo agitacion.

5. Comprobar el pH, que debe estar compren-
dido entre 6,5-8,0. Si es necesario, ajustar.

6. Envasar en frasco de vidrio topacio con ta-
pon de rosca.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de solu-
ciones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado.
Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion.
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido
de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Es una solucién ligeramente viscosa, translu-
cida, inodora y con sabor dulce.
pH de la solucion: 6,5-8,0.

. Plazo de validez

En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 60 dias en nevera (2-
8°CJ. Una vez abierto el envase, no usar des-
pués de 30 dias.

. Indicaciones y posologia

Gabapentina esta indicado en:
- Epilepsia en el tratamiento de crisis focales
con o sin generalizacidon secundaria.
e En monoterapia: en adolescentes a partir
de los 12 anos de edad.
e Enterapia combinada: en nifos a partir de
los 6 anos de edad y adolescentes.
- Dolor neuropatico periférico.

El uso de gabapentina en indicaciones no au-
torizadas se hara conforme al Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales.

Posologia:



- Epilepsia:

e En ninos > 6 anos: La dosis inicial debe
ser de 10 a 15 mg/kg/dia dividida en 3 do-
sisy la dosis efectiva se alcanza mediante
el incremento de la titulaciéon a lo largo de
un periodo aproximado de 3 dias (10 mg/
kg/24h el primer dia, 10 mg/kg/12h el se-
gundo y 10 mg/kg/8h el tercero). La dosis
efectiva de gabapentina es de 25 a 35 mg/
kg/dia. Dosis maxima: 50 mg/kg/dia.

La dosis diaria total debe dividirse en tres
dosis unitarias, no debiendo exceder de 12
horas el intervalo maximo de tiempo en-
tre dosis.

e Adolescentes (de 12 a < 18 afos): El tra-
tamiento debe iniciarse titulando la dosis
(Dia 1: 300 mg una vez al dia; Dia 2: 300
mg dos veces al dia; Dia 3: 300 mg tres ve-
ces al dia) o mediante la administracion de
300 mg tres veces al dia en el Dia 1. Pos-
teriormente, basandose en la respuesta y
tolerabilidad individual del paciente, la do-
sis puede ir incrementandose en 300 mg/
dia cada 2-3 dias hasta alcanzar una dosis
maxima de 3.600 mg/dia. EL tiempo minimo
para alcanzar una dosis de 1.800 mg/dia es
de una semana, para alcanzar 2.400 mg/dia
es de un total de 2 semanasy para alcanzar
los 3.600 mg/dia es de un total de 3 sema-
nas. La dosis diaria total se debe dividir en
3 dosis unitarias, no debiendo exceder de 12
horas el intervalo maximo de tiempo entre
dosis para prevenir las convulsiones.

- Dolor neuropatico periférico: se dispone de
datos limitados sobre los cuales hacer una
recomendacion posoldgica en la poblacion
pediatrica:

e Ninos 26 anos y adolescentes: Dosis ini-
cial 5 mg/kg al acostarse (hasta 300 mg],
segundo dia: 5 mg/kg/12h (hasta 300
mg/12h), tercer dia: 5 mg/kg/8 h (hasta
300 mg/8h]. Titular el efecto. Dosis habi-
tual: 8-35 mg/kg/dia, divididos en tres do-
sis. Dosis maxima diaria: 3.600 mg/dia

Insuficiencia renal: es necesario ajustar la po-
sologia de gabapentina en pacientes con insu-
ficiencia renal.

Si se tiene que interrumpir el tratamiento con
gabapentina, se recomienda hacerlo de forma
gradual al menos durante una semana inde-
pendientemente de la indicacion.

Gabapentina puede tomarse con o sin alimentos.
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Reacciones adversas

A continuacion, se describen solo las reaccio-
nes adversas muy frecuentes (>10%) y graves
observadas en la poblacidén adulta y las de
relevancia clinica en la poblacidon pediatrica.
Para el resto de reacciones adversas, consul-
tar la ficha técnica.

- Infecciones: infeccidn viral.

- Trastornos del sistema nervioso: somnolen-
cia, mareos y ataxia.

- Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion: fatiga y fiebre.

- Infecciones del tracto respiratorio, otitis
media, convulsiones y bronquitis sélo se han
notificado en ensayos clinicos en ninos. Ade-
mas en los ensayos clinicos en ninos se han
notificado frecuentemente comportamiento
agresivo e hipercinesia.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

Utilizar con precaucion en pacientes con:

- Los efectos de la terapia con gabapentina a
largo plazo (méas de 36 semanas) sobre el
aprendizaje, la inteligencia y el desarrollo
en ninos y adolescentes no se han estudiado
adecuadamente. Por lo tanto, los beneficios
de la terapia prolongada deben sopesarse
frente a los riesgos potenciales de la misma.

- Vigilar la aparicién de comportamientos sui-
cidas.

- Gabapentina se ha asociado a depresion
respiratoria grave. Los pacientes con fun-
cién respiratoria comprometida, enferme-
dad respiratoria o neuroldgica, insuficiencia
renal o uso concomitante de depresores del
SNC podrian tener un mayor riesgo de sufrir
esta reaccion adversa grave.

- Se ha notificado bradicardia en ninos que re-
cibian gabapentina, se debe vigilar la apari-
cién de bradicardia.

- Gabapentina puede producir anafilaxia (di-
ficultad para respirar, hinchazon de los la-
bios, la garganta y la lengua, e hipotension
que requieren tratamiento urgente).

- Gabapentina puede producir pancreatitis
aguda, en cuyo caso debe considerarse la in-
terrupcion del tratamiento con gabapentina.

- Puede producir reacciones cutdneas adver-
sas graves (SCAR] incluyendo el sindrome
de Stevens-Johnson (SSJ), la necrdlisis epi-
dérmica toxica (NET) y la erupcién medica-
mentosa con eosinofilia y sintomas sistémi-
cos (DRESS), que pueden poner en peligro la
vida o resultar mortales.



- La dosis efectiva de gabapentina se alcanza
mediante el incremento gradual de la dosis
durante un periodo aproximado de 3 dias.

- Una interrupcién brusca del tratamiento
puede provocar un sindrome de abstinen-
cia con sintomas como ansiedad, insomnio,
nauseas, dolores, sudoracion, temblor, ce-
falea, depresion, sensacion anormal, mareo
y malestar. En nifos se han notificado sin-
tomas que incluyen taquicardia episddica,
enosis e irritabilidad, que se han resuelto
después de reestablecerse el tratamiento
con gabapentina.

Embarazo: gabapentina atraviesa la barrera
placentaria. No existen datos suficientes del
uso de gabapentina en mujeres embarazadas
por lo que no deberia utilizarse durante el em-
barazo excepto si el beneficio para la madre es
claramente superior al riesgo potencial para
el feto. Se ha notificado sindrome de absti-
nencia neonatal en recién nacidos expuestos
a gabapentina en el Utero. Debe supervisarse
atentamente a los recién nacidos.

Lactancia: gabapentina se excreta en la leche
materna. Se desconoce el efecto sobre los
lactantes, por lo que solo se utilizara en ma-
dres lactantes, si los beneficios superan clara-
mente los riesgos.

Precauciones sobre los excipientes: este medi-
camento contiene aproximadamente 35 g de
sacarosa en 100 ml (0,35g de sacarosa por ml)
de solucion oral de gabapentina 50 mg/ml, lo
que debe ser tenido en cuenta en pacientes
con diabetes mellitus. Los pacientes con in-
tolerancia hereditaria a la fructosa, mala ab-
sorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Puede producir caries.

El agua conservante y el jarabe simple con
conservantes utilizados contienen parahi-
droxibenzoatos de metilo y propilo que pueden
producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno
de los excipientes de la formulacién.

Interacciones:

La morfina incrementa las concentraciones
plasmaticas de la gabapentina: monitorizar a
los pacientes para detectar depresion del sis-
tema nervioso central (SNC)y, en caso necesa-
rio, reducir la dosis de gabapentina o morfina.

1.
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Los antiacidos que contengan aluminio o mag-
nesio disminuyen la biodisponibilidad de la ga-
bapentina: separar la toma de gabapentina 2 h
de la del antiacido.

Comentarios y observaciones

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

En la etiqueta debera figurar como excipientes
de declaracion obligatoria que este medica-
mento contiene parahidroxibenzoato de metilo
y parahidroxibenzoato de propilo y 0,35 g de
sacarosa por ml de solucion.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
GABAPENTINA 50 MG/ML
SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Gabapentina 5¢g
Excipientes:

Sacarina sodica 0,1¢g
Agua conservante sin propilenglicol 50 ml
Jarabe simple (84% p/v)

con conservante c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:
Gabapentina pertenece a un grupo de medica-
mentos que se utilizan para tratar la epilepsia
y el dolor neuropatico periférico (dolor crénico
causado por dafo en los nervios).

Contraindicaciones:
Usted o su hijo/a no debe tomar gabapentina
solucidn oral si es alérgico a gabapentina o al-
guno de los componentes de este medicamento
(ver composicion).

Interacciones:

Comunique a su médico o farmacéutico si usted
o su hijo/a esta utilizando recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento in-
cluso los adquiridos sin receta médica. Gabapen-
tina puede afectar el efecto de otros medicamen-
tos, entre los que se encuentran los opioides
(como morfina) y los antiacidos que contienen
aluminio o magnesio, lo que puede requerir que
su médico le prescriba una dosis diferente.

Advertencias:
Comunique con su médico si usted o su hijo/a
padece o ha padecido:
- Pensamientos de hacerse dano o suicidarse.
- Problemas en los rinones.

Contacte con su médico inmediatamente si us-
ted o su hijo/a desarrolla sintomas como dolor
de estdmago persistente, se siente mareado o
se marea, ya que pueden ser sintomas de pan-
creatitis aguda (pancreas inflamado).

Embarazo y lactancia:

Consulte con su médico si usted o su hija esta
embarazada o en periodo de lactancia antes
de utilizar este medicamento. Gabapentina no

debe administrarse durante el embarazo ni en
el periodo de lactancia a menos que su médico
se lo haya indicado.

Excipientes:

Este medicamento contiene sacarosa (un tipo
de azUcar). Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este medicamento
contiene por cada ml una cantidad aproximada
de 0,35 gramos de sacarosa. Si sumédico le ha
indicado que usted o su hijo/a padece una intole-
rancia a ciertos azucares, consulte con él antes
de tomar este medicamento. Este medicamento
puede producir reacciones alérgicas (posible-
mente retardadas) debido a los parahidroxiben-
zoatos de metilo y propilo del agua conservante
que contiene.

Posologia:

La dosis de gabapentina debe ser individuali-
zada, por lo que su médico establecera la dosis
adecuada para usted o su hijo/a y realizara los
ajustes que considere oportunos. Siga estric-
tamente la pauta indicada por su médico en
cuanto a la dosis y al intervalo de administra-
cion. Consulte con su médico o farmacéutico si
tiene dudas.

No interrumpa de forma brusca o demasiado
rapido el tratamiento con gabapentina, debido
al riesgo de sufrir reacciones adversas o bien
de empeoramiento de su enfermedad. Si de-
sea dejar de tomar gabapentina, hablelo con su
médico en primer lugar. Su médico le indicara
como proceder. Si va a dejar el tratamiento,
esto debe hacerse de forma gradual durante
un minimo de una semana.

Normas para la correcta administracion:
Este medicamento se puede tomar con o sin
alimentos. Si olvida tomar una dosis, tomela
tan pronto como se acuerde, salvo que quede
poco tiempo para la préxima administracion, en
ese caso ignore la dosis olvidada y siga con la
pauta recomendada.

Intoxicacion y sobredosis:
Los sintomas debidos a intoxicacion pueden
incluir pérdida del conocimiento, mareo, vision
doble, dificultad para hablar, adormecimiento
y diarrea. En caso de sobredosis o ingestion
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accidental, acuda inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tlf.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:
Aligual que todos los medicamentos, gabapen-
tina puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufren.

Deje de tomar gabapentina y busque atencion
médica inmediatamente si nota cualquiera de
estos sintomas:

- Parches enrojecidos y sin relieve con forma
de diana o circulares en el tronco, a menudo
con ampollas en el centro; descamacion de
la piel, ulceras en la boca, garganta, nariz,
genitales y ojos. Estas erupciones cutaneas
graves pueden venir precedidas de fiebre y
sintomas parecidos a la gripe.

- Erupcion expandida, temperatura corporal
alta y aumento del tamano de los ganglios
linfaticos.

Contacte con su médico inmediatamente si ex-
perimenta cualquiera de estos sintomas: urti-
caria, dificultad para respirar, hinchazén de la-
bios, garganta y lengua e hipotensidén, dolor de
estdmago persistente, vdmitos y nduseas ya que
pueden ser sintomas de pancreatitis aguda.

Contacte con su médico si experimenta: colo-
racion amarillenta de la piel o del blanco de los
ojos, hematomas o sangrado inusual, cansan-
cio o debilidad grave, dolor muscular inespe-
rado o infecciones frecuentes.

Otros efectos adversos descritos como muy
frecuentes son: infecciones virales, somnolen-
cia, mareos, dificultad en la coordinaciéon de
movimientos, sensacidn de cansancio y fiebre.

Si se observa cualquier otra reaccion no des-
crita en este prospecto, consulte con su médico
o farmacéutico.

Conservacion:
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido de
la luz. Mantener el envase bien cerrado.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 60 dias
conservado en nevera. Una vez abierto el en-
vase desechar a los 30 dias.



