anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Gabaliquid/Neurontin

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Gabaliquid GeriaSan 50 mg/ml, solution buvable
Neurontin 250 mg/ 5ml, solution buvable

Substance active

Gabapentine

Laboratoire

Gabaliquid : Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH
Neurontin : Viatris

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publique du médicament

Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Gabaliquid GeriaSan 50 mg/ml, solution buvable
Neurontin 250 mg/ 5ml, solution buvable

Criteres d'octroi
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e Douleurs neuropathiques périphériques réfractaires aux autres antalgiques
e Traitement prophylactique des douleurs neuropathiques pendant une chimiothérapie par antiGD2

e Ou Epilepsies partielles avec ou sans généralisation secondaire en monothérapie (chez I'adulte et I'adolescent a
partir de 12 ans) ou en association (chez I'adulte et I'enfant a partir de 6 ans)

e Chez les patients ne pouvant avaler les comprimés

Autres informations
e Attention : les excipients des spécialités sont différents
e Pour Neurontin 250 mg/5 ml

e L’administration de ce médicament nécessite I'utilisation d’un systeme doseur adapté au volume prescrit, non
inclus dans l'actuelle présentation.

e Consulter le RCP - Etats - Unis - Site FDA

e Pour Gabaliquid 50 mg/ml

* La boite contient une seringue doseuse graduée de 10 ml avec des graduations par incréments de 0,5 ml et un
adaptateur de bouteille inclus dans la présentation (6 mI=300mg).

e Consulter le RCP et la notice au sein du PUT

e Excipients a effet notoire : GabaLiquid GeriaSan contient de I'alcool benzylique (0,08 mg/ml), du propyléne
glycol (42,85 mg/ml, du sodium (moins de 1 mmol/ml) et de I'éthanol (alcool) 0,015 mg/ml.
La quantité d'alcool dans ce médicament n'a pas d'effet perceptible. La quantité de sodium (23 mg) peut étre
considérée comme « sans sodium ». Du fait de la présence du propyléene glycol ce médicament ne doit pas étre
administré sans avis médical en cas de grossesse et allaitement ou d’atteinte rénal ou hépatique.

e |l existe une forme Neurontin 100 mg, gélule avec une AMM en France.
e Posologie dans le traitement prophylactique des douleurs neuropathiques pendant une chimiothérapie par antiGD2

: se référer au RCP du médicament antiGD2 concerné.

L AAC Gabaliquid - PUT-SP (28/03/2023)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2017/020235s064_020882s047_021129s046lbl.pdf
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=62678755&typedoc=R&ref=R0309284.htm
file:///uploads/2023/04/03/20230328-aac-gabaliquid-put.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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