®

NEURALGIN® 300 mg

Gabapentine

FORMES ET PRESENTATIONS
Gélule a 300 mg : Boites de 90 et boite de 50 sous plaquettes thermoformées.
COMPOSITION pour 1 gélule
Gabapentine
Excipients : amidon de mais, talc, lactose.
Enveloppe de la gélule : gélatine, dioxyde de titane, oxyde de fer jaune, indigo carmine.
CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Autres antiépileptiques (code ATC : NO3AX12).
INDICATIONS
Epilepsie :
-Monothérapie (y compris en traitement de premiére intention) chez les adultes et
les enfants de plus de 12 ans a crises partielles simples ou complexes, avec ou sans
généralisation secondaire.
-Traitement d'appoint chez les adultes et les enfants a partir de 3 ans a crises partielles
avec ou sans généralisation secondaire.
Traitement des douleurs neuropathiques de I'adulte.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Adulte et adolescent a partir de 12 ans :
Pour toutes les indications, le traitement doit étre instauré conformément au schéma
posologique suivant :
Le 1¢ jour, prendre 1 gélule de Neuralgin 300 mg.
Le 2™ jour, prendre 1 gélule de Neuralgin 300 mg deux fois par jour.
A partir du 3°™ jour, prendre 1 gélule de Neuralgin 300 mg trois fois par jour.
Si la gabapentine doit étre arrétée, il est recommandé de le faire progressivement sur au
moins une semaine quelle que soit I'indication.
Epilepsie
L'épilepsie requiert généralement un traitement au long cours. La posologie est
déterminée individuellement par le médecin traitant en fonction de la tolérance et de
I'efficacité.
Adultes et adolescents
L'intervalle des doses efficaces se situait entre 900 et 3600 mg/jour. Le traitement peut
étre instauré conformément au schéma posologique qui a été décrit précédemment, ou
par |'administration de 300 mg trois fois par jour dés le 1¢ jour. Par la suite, en fonction
de la réponse et de la tolérance du patient, la dose peut &tre augmentée par paliers de
300 mg/jour tous les 2-3 jours jusqu'a une dose maximale de 3600 mg/jour. La dose
quotidienne totale doit étre répartie en trois prises et |'intervalle maximal entre les
doses ne doit pas dépasser 12 heures afin d'éviter la recrudescence des convulsions.
Enfants a partir de 6 ans
La dose a administrer a votre enfant sera déterminée par votre médecin car elle est
calculée en fonction du poids de votre enfant. Le traitement est initié avec une dose
faible 10-15 mg/ka/jour qui sera graduellement augmentée sur une période d'environ
3 jours. La dose habituelle controlant |'épilepsie est de 25-35 mg,/kg/jour. Elle est
habituellement administrée en 3 prises séparées, la (/les) gélule(s) étant prise(s) tous
les jours, habituellement une fois le matin, une fois |'aprés-midi et une fois le soir et
I'intervalle maximal entre les doses ne doit pas dépasser 12 heures afin d'éviter la
recrudescence des convulsions.
NEURALGIN 300 mg, gélule n'est pas recommandé chez |'enfant de moins de 6 ans.
Douleur neuropathique périphérique :
Adultes
Prenez le nombre de gélules prescrites par votre médecin. Votre médecin augmentera
habituellement votre dose de maniére progressive. La dose initiale sera généralement
comprise entre 300 mg et 900 mg par jour. Ensuite, la dose pourra étre augmentée
graduellement jusqu'a une dose maximale de 3600 mg par jour, et votre médecin vous
dira de la prendre en 3 doses séparées, c'est-a-dire une dose le matin, une dose I'aprés-
midi et une dose le soir.
Si vous avez des problémes rénaux ou si vous étes hémodialysé
Votre médecin peut vous prescrire un horaire de prise et/ou une dose différente.
Si vous étes un patient agé (de plus de 65 ans)
Vous pouvez prendre la dose de Neuralgin 300 mg gélule normalement, sauf si vous avez
des problémes rénaux. Votre médecin peut vous prescrire un horaire de prise et/ou une
dose différente si vous avez des problémes rénaux.
Si vous avez |'impression que I'effet de Neuralgin 300 mg, gélule est trop fort ou trop
faible, parlez-en immédiatement a votre médecin ou votre pharmacien.
Mode d'administration
Voie orale. Avalez toujours les gélules avec un grand verre d'eau.
Continuez a prendre NEURALGIN 300 mg gélule tant que votre médecin ne vous
demande pas de |'arréter.
Si vous avez pris plus de NEURALGIN 300 mg, gélule que vous n'auriez dii
De doses supérieures a celles recommandées peuvent étre responsables d'une
augmentation d'effets indésirables tels que: perte de la conscience, étourdissements,
vision double, troubles de |'élocution, somnolence et diarrhée.
Vous devez immédiatement contacter votre médecin ou vous rendre au service des
urgences de I'hopital le plus proche si vous avez pris plus de NEURALGIN 300 mg
gélule que votre médecin ne vous I'a prescrit. La gabapentine peut étre éliminée par
hémodialyse, mais |'expérience montre que cette méthode n'est habituellement
pas nécessaire. Toutefois, chez les patients souffrant d'insuffisance rénale sévére,
I'hémodialyse peut étre indiquée.
Prenez avec vous les gélules restantes, |'emballage et la notice afin que I'hdpital puisse
déterminer facilement quel médicament vous avez pris.
Si vous oubliez de prendre NEURALGIN 300 mg gélule :
Si vous oubliez de prendre une dose, prenezla dés que vous vous en rendez compte a
moins que ce ne soit le moment de prendre la dose suivante. Ne prenez pas de dose
double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrétez de prendre NEURALGIN 300 mg, gélule :
N'arrétez pas votre traitement par NEURALGIN 300 mg gélule sauf si votre médecin
vous dit de le faire. Si votre traitement est interrompu, |'arrét doit s'effectuer de facon
progressive sur au moins 1 semaine. Si vous arrétez subitement de prendre NEURALGIN
300 mg gélule ou avant que votre médecin ne vous |'ait demandé, cela augmentera le
risque d'apparition des crises.
Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.
CONTRE-INDICATIONS
Hypersensibilité a la substance active ou a |'un des excipients.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre NEURALGIN 300 mg,
gélule.
- si vous souffrez de problémes rénaux votre médecin pourrait vous prescrire une dose
différente,
- si vous étes sous hémodialyse (pour purifier le sang si vous souffrez d'une insuffisance
rénale),
- prévenez votre médecin si vous présentez des douleurs musculaires ou une faiblesse
musculaire,
- si vous développez des signes tels que des maux d'estomac persistants, des nausées
(mal au cceur), des vomissements contactez votre médecin immédiatement ils peuvent
étre les symptomes d'une pancréatite aigué (inflammation du pancréas).
- si vous souffrez d'une affection respiratoire ou du systéme nerveux, ou si vous avez plus
de 65 ans, votre médecin peut vous prescrire un schéma posologique différent.
Des cas d'abus ou de dépendance ont été signalés pour la gabapentine apreés
commercialisation. Informez votre médecin si vous avez des antécédents d'abus ou de
dépendance.
Un petit nombre de personnes traitées avec des anti-épileptiques tels que NEURALGIN
ont eu des idées autodestructrices ou suicidaires. Si de telles pensées venaient a
apparaitre a tout moment, contactez immédiatement votre médecin.
Si un patient développe une pancréatite aigué sous traitement par la gabapentine, une
interruption du traitement par gabapentine doit étre envisagée.
Informations importantes concernant les réactions potentiellement graves
Un petit nombre de personnes prenant du gabapentine développent des réactions
allergiques ou des réactions cutanées potentiellement graves, qui peuvent évoluer
vers des problemes plus graves si elles ne sont pas traitées. Vous devez connaitre les
symptomes a surveiller pendant que vous prenez NEURALGIN.
Lisez la description de ces symptomes dans la rubrique « EFFETS INDESIRABLES »
«Contactez votre médecin immédiatement si vous présentez un des symptdmes suivants
apres la prise de ce médicament, car ils peuvent étre graves ».
Si vous ressentez une faiblesse musculaire, une sensibilité ou une douleur, et en
particulier, si en méme temps, vous ressentez un malaise ou de la fiévre, ceci peut étre
causé par une dégradation musculaire anormale pouvant mettre en danger votre vie et
conduire a des problémes rénaux. Vous pouvez également présenter une décoloration
de I'urine et un changement dans les résultats des tests sanguins (en particulier, une
élévation de la créatine phosphokinase dans le sang). Si vous ressentez I'un de ces
signes ou symptomes, contactez immédiatement votre médecin.
Méme si aucune donnée ne montre une recrudescence des crises avec la gabapentine,
I'arrét brutal des anticonvulsivants chez les patients épileptiques peut déclencher un
état de mal épileptique.
Comme avec les autres médicaments antiépileptiques, certains patients peuvent
présenter une augmentation de la fréquence des crises ou |'apparition de nouveaux
types de crises avec la gabapentine.
Comme avec les autres antiépileptiques, les tentatives d'arrét des antiépileptiques
concomitants dans le traitement des patients réfractaires traités par un ou plusieurs
antiépileptiques, en vue d'atteindre la monothérapie sous gabapentine, ont moins de
chance de succés.
La gabapentine n'est pas efficace sur les crises généralisées primaires telles que les
absences et elle peut aggraver ces crises chez certains patients. Par conséquent, la
gabapentine doit étre utilisée avec précaution chez les patients ayant des crises mixtes,
y compris des absences.
Le traitement par gabapentine a été associé a des étourdissements et de la somnolence
pouvant augmenter la survenue de blessures accidentelles (chutes). Des cas de
confusion, perte de connaissance et altération des facultés mentales ont également
été rapportés aprés la mise sur le marché. Par conséquent, il doit &tre conseillé aux
patients d'étre prudents jusqu'a ce qu'ils soient habitués aux effets potentiels de leur
traitement.
Les patients nécessitant un traitement concomitant par les opioides doivent étre
étroitement surveillés a la recherche de signes de dépression du systéme nerveux central
(SNC), tels que somnolence, sédation et dépression respiratoire. Il est possible d'observer
une augmentation des concentrations de gabapentine chez les patients recevant un
traitement concomitant par la gabapentine et la morphine. La dose de gabapentine ou
d'opioides doit étre réduite en conséquence.
Aucune étude systématique de la gabapentine n'a été conduite chez les patients a partir
de 65 ans. Dans une étude en double aveugle menée chez les patients présentant des
douleurs neuropathiques, il a été observé une somnolence, un oedéme périphérique et
de I'asthénie avec un pourcentage plus élevé chez les patients a partir de 65 ans que
chez les patients plus jeunes. Outre ces observations, les études cliniques dans ce groupe
d'age n'indiquent pas de profil d'effets indésirables différent de celui observé chez les
patients plus jeunes.
Les effets d'un traitement par la gabapentine au long cours (de plus de 36 semaines) sur
I'apprentissage, |'intelligence et le développement chez |'enfant et |'adolescent n'ont
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pas été suffisamment étudiés. Les bénéfices d'un traitement prolongé doivent donc étre
mis en balance avec les risques potentiels d'un tel traitement.
Examens biologiques :
Des résultats faussement positifs peuvent étre obtenus lors de la détermination semi-
quantitative des protéines urinaires totales par bandelette réactive. En cas de résultat
positif a I'examen par bandelette réactive, il est donc recommandé de vérifier ce résultat
par des méthodes basées sur un principe d'analyse différent, comme la méthode de
Biuret, des méthodes turbidimétriques ou de fixation de colorants, ou d'utiliser d'emblée
ces méthodes alternatives.
Les gélules de Neuralgin contiennent du lactose. Lutilisation de ce médicament est
déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en
lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies
héréditaires rares).
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment utilisé ou pourriez
prendre tout autre médicament. En particulier, informez votre médecin (ou pharmacien)
si vous prenez ou avez récemment pris des médicaments pour les convulsions, les
troubles du sommeil, la dépression, I'anxiété ou toute autre affection neurologique ou
psychiatrique.
Médicaments contenant des opioides comme la morphine
Si vous prenez des médicaments contenant des opioides comme la morphine, parlez-en
a votre médecin ou a votre pharmacien car la morphine peut augmenter les effets de
NEURALGIN 300 mg, gélule. En outre, la prise concomitante de NEURALGIN 300 mg,
gélule et d'opioides peut provoquer des symptomes comme une envie de dormir et/ou
une diminution de la respiration.
Médicaments pour I'indigestion
Si vous prenez en méme temps NEURALGIN 300 mg, gélule et un antiacide contenant
de I'aluminium et du magnésium, |'absorption de NEURALGIN 300 mg, gélule a partir
de I'estomac pourrait étre réduite. Il est donc recommandé de prendre NEURALGIN 300
mg, gélule au plus t6t deux heures aprés avoir pris un antiacide.
NEURALGIN 300 mg, gélule :
* ne devrait pas interagir avec les autres médicaments antiépileptiques ou avec la pilule
contraceptive.
« peut interférer avec certains examens biologiques; si vous devez faire une analyse
d'urine, prévenez votre médecin ou I'hopital de ce que vous prenez.
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL
FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Contactez votre médecin immédiatement si vous présentez un des symptdmes
suivants apres la prise de ce médicament, car ils peuvent étre graves:
- des lésions cutanées graves qui nécessitent un traitement immédiat, gonflement des
lévres et du visage, rougeur et éruption cutanée et/ou perte des cheveux (ces symptdmes
peuvent &tre liés a une réaction allergique grave) ;
- des maux d'estomac persistants, des nausées (mal au cceur), des vomissements
contactez votre médecin immédiatement ils peuvent &tre les symptomes d'une
pancréatite aigué (inflammation du pancréas) ;
* des problémes respiratoires, qui, s'ils sont graves, peuvent conduire a |'administration
de soins urgents et intensifs pour permettre au patient de continuer de respirer
normalement ;
- NEURALGIN 300 mg, gélule peut déclencher une réaction allergique grave, ou pouvant
mettre en danger votre vie, qui peut affecter votre peau ou autres parties de votre corps
comme le foie ou les cellules sanguines. Vous pouvez ou non avoir une éruption cutanée
si vous présentez ce type de réaction. Ceci peut nécessiter une hospitalisation ou I'arrét
de NEURALGIN 300 mg, gélule.
Contacter votre médecin immédiatement si vous avez un des symptomes
suivants:
- éruption cutanée,
- urticaires,
fiévre,

- gonflement permanent des ganglions,
- gonflement des lévres et la langue,
- Jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,
- ecchymoses ou saignements inhabituels,
- une grande fatigue ou faiblesse,
- douleur musculaire inattendue,
- des infections fréquentes.
- Ces symptomes peuvent étre les premiers signes d'une réaction grave. Un médecin
doit vous examiner pour décider si vous devez continuer a prendre NEURALGIN 300
mg, gélule.
Si vous étes hémodialysé, prévenez votre médecin si vous présentez des douleurs
musculaires ou une faiblesse musculaire.
Autres effets indésirables:
Trés fréquents : (pouvant affecter plus d'1 personne sur 10)
- infection virale,
- sensations de somnolence, étourdissements, manque de coordination,
- sensation de fatigue, fiévre.
Fréquents : (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10)

pneumonie, infection respiratoire, infection urinaire, inflammation des oreilles ou
autres infections,
- faible nombre de globules blancs,
- anorexie, augmentation de I'appétit,

colére envers les autres, confusion, fluctuations de I"humeur, dépression, anxiété,
nervosité, difficultés a réfléchir,
- convulsions, mouvements saccadés, difficulté d'élocution, perte de mémoire,
tremblement, difficulté a dormir, céphalées, peau sensible, diminution de la sensibilité,
difficulté de coordination, mouvements oculaires anormaux, augmentation, diminution
ou absence de réflexes,
- vision floue et vision double,
- vertiges,
- augmentation de la pression sanguine, rougeurs ou dilatation des vaisseaux sanguins,
- difficulté a respirer, bronchite, mal de gorge, toux, sécheresse du nez,
- vomissements, nausées (mal au cceur), problémes dentaires, inflammation des gencives,
diarrhée, douleur a I'estomac, indigestion, constipation, sécheresse de la bouche ou de
la gorge, flatulence,
- gonflement du visage, ecchymoses, éruption, démangeaison, acné,

douleurs articulaires, douleurs musculaires, mal au dos, contractions musculaires
involontaires,
- difficulté d'érection (impuissance),
- gonflement des bras et jambes, difficulté a marcher, faiblesse, douleur, sensation de
malaise, symptomes pseudo-grippaux,
- diminution du nombre des globules blancs, prise de poids,
- lésions accidentelles, fracture, abrasion.
En outre, dans les études cliniques menées chez |'enfant, un comportement agressif et
des mouvements saccadés ont été rapportés fréquemment.
Peu fréquents : (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100)
- réactions allergiques telles qu'urticaire,
- diminution des mouvements,
- accélération des battements du cceur,
- gonflement du visage, du tronc et des membres,
- résultats anormaux aux examens sanguins évoquant des problémes hépatiques,
- altération des facultés mentales,
- chute,
- augmentation du taux de glucose dans le sang (glycémie) (plus fréquemment observée
chez les patients diabétiques).
Rares : (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1000)
- perte de connaissance,
- diminution du taux de glucose dans le sang (glycémie) (plus fréquemment observée
chez les patients diabétiques).
« difficultés a respirer, respiration superficielle (dépression respiratoire).
Aprés la commercialisation de la Gabapentine, les effets indésirables suivants
ont été rapportés:
- diminution du nombre de plaquettes (cellules de coagulation du sang),
- hallucinations,
- problémes de mouvements anormaux tels que torsions convulsives, mouvements
saccadés et raideur,
- bourdonnements dans les oreilles,
- une association d'effets indésirables qui apparaissent simultanément qui peut inclure:
augmentation de la taille des ganglions (petites masses isolées sous la peau), fievre,
éruption cutanée et inflammation du foie,
- jaunissement de la peau et des yeux (ictére), inflammation du foie,
- insuffisance rénale aigué, incontinence urinaire,
- augmentation du volume des seins, augmentation de la taille des seins chez |'homme,
- effets indésirables suivant un arrét brutal du traitement (anxiété, difficulté a dormir,
mal au cceur, douleur, sueurs), douleurs a la poitrine,
- dégradation des fibres musculaires (rhabdomyolyse),
- changement des résultats des tests sanguins (élévation de la créatine phosphokinase
dans le sang),
- troubles sexuels avec notamment modification de la libido, incapacité a atteindre
I'orgasme, éjaculation retardée,
- faible taux de sodium dans le sang.
- anaphylaxie (réaction allergique grave, pouvant engager le pronostic vital, comprenant
des difficultés respiratoires, un gonflement des lévres, de la gorge et de la langue, et une
hypotension nécessitant un traitement d'urgence).
Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique a tout effet indésirable mentionné ou non dans cette notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement au centre national
de pharmacovigilance - Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au
fabricant de ce médicament via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I'environnement.
Date de révision de la notice : Septembre 2024
LISTE |
A.M.M. N°: 901 381 1 Neuralgin 300 mg, boite de 90 gélules

901 381 2 Neuralgin 300 mg, boite de 50 gélules

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres

-Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respecter rigoureusement ['ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi
qu'il vous a prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien

-Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications
et ses contre indications

- N'arréter pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
-Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas des doses sans consulter votre médecin.

Version N°: 4 / ANT30051-D

Ne jamais laisser les médicaments a la portée des enfants

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
. BP7-1080 Cedex TUNIS - Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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