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1.DENOMINATION COMMERCIALE : GABAPENTINE GL®
2.DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALE : Gabapentine.
3.DOSAGE, FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU :
300mg, Gélules. Boite de 50 – 400mg, Gélules. Boite de 50
4.COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE :
Une gélule de GABAPENTINE GL® 300mg contient :
Gabapentine..................................................................................................................................................................................300mg
Excipients : Amidon de maïs, Talc.
Une gélule de GABAPENTINE GL® 400mg contient : 
Gabapentine..................................................................................................................................................................................400mg
Excipients : Amidon de maïs, Talc
5.LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UNE ACTION OU UN EFFET NOTOIRE : Aucun. 
6.INDICATIONS THERAPEUTIQUES : GABAPENTINE GL® est indiqué dans :
• L’Epilepsie :
GABAPENTINE GL® est indiqué en association avec un autre antiépileptique dans le traitement des épilepsies partielles avec ou sans 
généralisation secondaire chez l'adulte et l'enfant à partir de 6 ans.
GABAPENTINE GL® est indiqué seul dans le traitement des épilepsies partielles avec ou sans généralisation secondaire chez l'adulte et 
l'adolescent à partir de 12 ans.
• Le Traitement des Douleurs Neuropathiques Périphériques :
GABAPENTINE GL® est indiqué dans le traitement des douleurs neuropathiques périphériques (douleurs persistantes causées par des 
lésions des nerfs). Di�érentes pathologies peuvent entraîner des douleurs neuropathiques périphériques (touchant principalement les 
jambes et/ou les bras), comme le diabète ou le zona.
7.POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION : Posologie : Votre médecin déterminera la posologie qui convient dans votre cas. 
Veillez à toujours suivre exactement les indications de votre médecin.
• Dans le traitement de l'épilepsie :
–Adultes et adolescents : La dose initiale sera généralement comprise entre 300 mg et 900 mg par jour. Ensuite, la dose pourra être 
augmentée comme prescrit par votre médecin jusqu'à une dose maximale de 3600 mg par jour en 3 prises séparées (matin, après-midi 
et soir).
–Enfants à partir de 6 ans : La dose à administrer est calculée par votre médecin en fonction du poids de votre enfant. Le traitement 
est initié avec une dose faible qui sera graduellement augmentée sur une période d'environ 3 jours. La dose habituelle contrôlant 
l'épilepsie est de 25-35 mg/kg/jour. Elle est habituellement administrée en 3 prises séparées (matin, après-midi et soir).
GABAPENTINE GL® n'est pas recommandé chez l'enfant de moins de 6 ans.
•Dans le traitement de la douleur neuropathique périphérique :
–Adultes : La dose initiale sera généralement comprise entre 300 mg et 900 mg par jour. Ensuite, la dose pourra être augmentée 
graduellement jusqu'à une dose maximale de 3600 mg par jour, réparti en 3 doses séparées, (matin, après-midi et soir).
Si vous êtes un patient âgé (de plus de 65 ans) , OU si vous avez des problèmes rénaux ou si vous êtes hémodialysé(e), votre médecin 
peut vous prescrire un horaire de prise et/ou une dose di�érente 
Continuez à prendre GABAPENTINE GL®, tant que votre médecin ne vous demande pas de l'arrêter. Si votre traitement est interrompu, 
l'arrêt doit s'e�ectuer de façon progressive sur au moins 1 semaine. Si vous arrêtez subitement de prendre GABAPENTINE GL®, ou avant 
que votre médecin ne vous l'ait demandé, cela augmentera le risque d'apparition des crises.
Après l’arrêt d’un traitement à court ou long terme, vous devez savoir que vous pouvez ressentir des e�ets indésirables appelés « 
syndrome de sevrage ». Ces e�ets comprennent des convulsions, de l’anxiété, des troubles du sommeil, des nausées, de la douleur, de 
la transpiration, des tremblements, des maux de tête, de la dépression, une sensation d’état anormal, des étourdissements et un 
malaise général.
Ces e�ets se manifestent habituellement dans les 48 heures qui suivent l’arrêt de GABAPENTINE GL®. Si vous présentez ce syndrome de 
sevrage, vous devez contacter votre médecin 
Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-la dès que vous vous en rendez compte à 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 avez l'impression que l'e�et de GABAPENTINE GL®, est trop fort ou trop faible, parlez-en immédiatement à votre médecin ou 
votre pharmacien.
Mode d’administration : Voie orale. Avalez la gélule avec un grand verre d'eau.
GABAPENTINE GL® peut être pris au moment ou en dehors des repas.
8.CONTRE-INDICATIONS : Ne prenez pas GABAPENTINE GL® si vous êtes allergique (hypersensible) à la gabapentine ou à l'un des 
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 4.
9.PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES : Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre 
GABAPENTINE GL®.
–Si vous sou�rez de problèmes rénaux et/ou si vous présentez des douleurs musculaires ou une faiblesse musculaire prévenez votre 
médecin, il pourrait vous prescrire une dose di�érente,
–Si vous développez des signes tels que des maux d'estomac persistants, des nausées, des vomissements contactez votre médecin 
immédiatement ils peuvent être les symptômes d'une pancréatite aiguë (in�ammation du pancréas),
–Si vous sou�rez d’une a�ection respiratoire ou du système nerveux, ou si vous avez plus de 65 ans, votre médecin peut vous prescrire 
un schéma posologique di�érent.
Des cas d’abus ou de dépendance ont été signalés pour la gabapentine après commercialisation. Informez votre médecin si vous avez 
des antécédents d’abus ou de dépendance.
Dépendance : Certaines personnes peuvent devenir dépendantes de GABAPENTINE GL® (besoin de continuer à prendre le 
médicament). Elles peuvent présenter un syndrome de sevrage lorsqu’elles arrêtent de prendre GABAPENTINE GL®. Si vous craignez de 
devenir dépendant(e) de GABAPENTINE GL®, il est important que vous consultiez votre médecin.
Si vous remarquez l’un des signes suivants pendant votre traitement par GABAPENTINE GL®, il peut s’agir d’un signe indiquant que vous 
êtes devenu dépendant(e) :
• Vous ressentez le besoin de prendre le médicament plus longtemps que ce qui vous a été conseillé par votre médecin ;
• Vous ressentez le besoin de prendre une dose plus importante que celle qui vous a été recommandée ;
• Vous utilisez le médicament pour des raisons autres que celles pour lesquelles il vous a été prescrit ;
• Vous avez tenté à plusieurs reprises, sans succès, d’arrêter ou de contrôler l’utilisation de ce médicament ;
• Lorsque vous arrêtez de prendre le médicament, vous vous sentez mal, et vous vous sentez mieux lorsque vous le reprenez.
Si vous remarquez l’un de ces symptômes, parlez-en à votre médecin pour discuter du meilleur traitement pour vous, notamment du 
moment opportun pour arrêter le traitement et de la façon de le faire en toute sécurité.
Un petit nombre de personnes traitées avec des antiépileptiques tels que GABAPENTINE GL ont eu des idées autodestructrices ou 
suicidaires. Si de telles pensées venaient à apparaître à tout moment, contactez immédiatement votre médecin.
Informations importantes concernant les réactions potentiellement graves : Des éruptions cutanées graves, dont le 
syndrome de Stevens-Johnson, la nécrolyse épidermique toxique et l’éruption cutanée avec éosinophilie et symptômes systémiques 
(DRESS), ont été signalées en association avec le traitement par gabapentine. Arrêtez de prendre de la gabapentine et consultez 
immédiatement un médecin si vous remarquez l’un des symptômes associés à ces réactions cutanées graves décrits dans la rubrique 4.
Si vous ressentez une faiblesse musculaire, une sensibilité ou une douleur, et en particulier, si en même temps, vous ressentez un 
malaise ou de la �èvre, ceci peut être causé par une dégradation musculaire anormale pouvant mettre en danger votre vie et conduire 
à des problèmes rénaux. Vous pouvez également présenter une décoloration de l'urine et un changement dans les résultats des tests 
sanguins (en particulier, une élévation de la créatine phosphokinase dans le sang). Si vous ressentez l'un de ces signes ou symptômes, 
contactez immédiatement votre médecin.
10.INTERACTION AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES D’INTERACTIONS :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament. En particulier, 
si vous prenez ou avez récemment pris des médicaments pour les convulsions, les troubles du sommeil, la dépression, l’anxiété ou toute 
autre a�ection neurologique ou psychiatrique.
–Médicaments contenant des opioïdes comme la morphine : Si vous prenez des médicaments contenant des opioïdes, parlez-en 
à votre médecin ou à votre pharmacien car les opioïdes peuvent augmenter les e�ets de GABAPENTINE GL®. En outre, la prise 
concomitante de GABAPENTINE GL® et d’opioïdes peut provoquer une envie de dormir, une sédation, une diminution de la respiration 
ou le décès.

–Médicaments pour l'indigestion : Si vous prenez en même temps GABAPENTINE GL® et un antiacide contenant de l'aluminium et 
du magnésium, l'absorption de GABAPENTINE GL® à partir de l'estomac pourrait être réduite. Il est donc recommandé de prendre 
GABAPENTINE GL® au plus tôt deux heures après un antiacide.
–GABAPENTINE GL® :
• N'interagit pas 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 l'hôpital de ce 
que vous prenez.
11.FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT : Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou plani�ez une 
grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament. Grossesse : GABAPENTINE GL® peut 
être pris au cours du premier trimestre de grossesse en cas de nécessité.
Si vous êtes enceinte, si vous pensez être enceinte ou plani�ez une grossesse, parlez-en immédiatement à votre médecin.
Si vous êtes enceinte et que vous sou�rez d'épilepsie, il est essentiel que vous n'interrompiez pas la prise de votre traitement sans 
consulter votre médecin au préalable, car cela pourrait entraîner l'aggravation de votre maladie. Une aggravation de votre épilepsie 
peut vous mettre en danger et mettre en danger votre enfant à naître.
Les nouveau-nés de femmes ayant pris de la gabapentine en cours de grossesse présentaient un risque accru de faible poids à la 
naissance et de naissance prématurée.
En cas de prise pendant la grossesse, la gabapentine peut entraîner des symptômes de sevrage chez le nouveau-né. Ce risque peut être 
accru lorsque la gabapentine est prise en même temps que des antidouleurs opioïdes (pour le traitement de la douleur intense).
Vous devez immédiatement contacter votre médecin si vous êtes enceinte, si vous pensez être enceinte ou si vous plani�ez une 
grossesse pendant que vous prenez GABAPENTINE GL®. N'arrêtez pas de prendre ce médicament brutalement car cela pourrait 
entraîner la recrudescence de crises convulsives, ce qui pourrait avoir des conséquences graves pour vous et votre bébé. Allaitement : 
La substance active de GABAPENTINE GL®, passe dans le lait maternel. Etant donné que l'e�et chez le nourrisson allaité n'est pas connu, 
il est déconseillé d'allaiter votre enfant lorsque vous prenez GABAPENTINE GL®. Fertilité : Il n’y a aucun e�et sur la fertilité dans les 
études menées chez l’animal.
12.EFFETS SUR L’APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES MACHINES :
GABAPENTINE GL® peut entraîner des étourdissements, une somnolence et une fatigue. Vous ne devez ni conduire, ni utiliser des 
machines complexes, ni participer à des activités potentiellement dangereuses jusqu'à ce qu'il soit déterminé si ce médicament a�ecte 
votre aptitude à exercer de telles activités.
13.EFFETS INDESIRABLES : Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des e�ets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Arrêtez d’utiliser GABAPENTINE GL®, et consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l’un des symptômes suivants :
• taches rougeâtres non surélevées, en forme de cibles ou de cercles sur le tronc, souvent accompagnées de cloques centrales, d’une 
desquamation de la peau, d’ulcères de la bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux. Ces éruptions cutanées graves 
peuvent être précédées par de la �èvre et des symptômes de type grippal (syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique 
toxique) .
• éruption cutanée généralisée, température corporelle élevée et gon�ement des ganglions lymphatiques (syndrome DRESS ou 
syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse).
Contactez votre médecin immédiatement si vous présentez un des symptômes suivants après la prise de ce médicament, car ils peuvent 
être graves : 
–Des maux d'estomac persistants, nausées, vomissements, ils peuvent être les symptômes d'une in�ammation du pancréas ; Des 
problèmes respiratoires, qui, s’ils sont graves, peuvent conduire à l’administration de soins urgents et intensifs pour permettre au 
patient de continuer de respirer normalement ; Une réaction allergique grave pouvant mettre en danger votre vie, qui peut a�ecter 
votre peau ou autres parties de votre corps comme le foie ou les cellules sanguines. Ceci peut nécessiter une hospitalisation ou l’arrêt 
de GABAPENTINE GL® ; Éruption cutanée, rougeur  et/ou perte des cheveux ; Urticaires, �èvre, gon�ement permanent des ganglions ; 
Gon�ement des lèvres, du visage et de la langue ; Jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, ecchymoses ou saignements 
inhabituels ; Grande fatigue ou faiblesse ; Douleur musculaire inattendue ; Infections fréquentes.
Si vous êtes hémodialysé, prévenez votre médecin si vous présentez des douleurs musculaires ou une faiblesse musculaire.
Les autres e�ets indésirables sont :
Très fréquents : (pouvant a�ecter plus d'une personne sur 10) : infection virale, somnolence, étourdissements, manque de 
coordination, fatigue, �èvre.
Fréquents : (pouvant a�ecter jusqu’à 1 personne sur 10) : pneumonie, infection respiratoire ou  urinaire ou autre, in�ammation 
des oreilles, baisse des globules blancs, anorexie, augmentation de l'appétit, colère, confusion, �uctuations de l'humeur, dépression, 
anxiété, nervosité, convulsions, mouvements saccadés, di�culté d'élocution, perte de mémoire, tremblement, di�culté à dormir, 
céphalées, problèmes de peau, engourdissement, mouvements oculaires anormaux, augmentation, diminution ou absence de 
ré�exes, vision �oue et vision double, vertiges, augmentation de la pression sanguine, rougeurs ou dilatation des vaisseaux sanguins, 
di�culté à respirer, bronchite, mal de gorge, toux, sécheresse du nez, vomissements,  nausées, problèmes dentaires, problèmes 
digestifs, sécheresse de la bouche ou de la gorge,  �atulence, gon�ement du visage, ecchymoses, douleurs articulaires, douleurs 
musculaires, mal au dos, contractions musculaires involontaires, troubles de l'érection, gon�ement des bras et jambes, di�culté à 
marcher, faiblesse, douleur, sensation de malaise, symptômes pseudo-grippaux, diminution du nombre des globules blancs, prise de 
poids, lésions accidentelles, fracture, abrasion.
En outre, dans les études cliniques menées chez l'enfant, un comportement agressif et des mouvements saccadés ont été rapportés 
fréquemment.
Peu fréquents :  (pouvant a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100) : agitation, réactions allergiques, diminution des mouvements, 
tachycardie, di�cultés à avaler, gon�ement du visage, du tronc et des membres, problèmes hépatiques, altération des facultés 
mentales, chute, augmentation du taux de glucose dans le sang surtout chez les diabétiques.
Rares :  (pouvant a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000) : diminution du taux de glucose dans le sang surtout chez les diabétiques, 
perte de connaissance, di�cultés à respirer, respiration super�cielle (dépression respiratoire).
Après la commercialisation de GABAPENTINE GL®  les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :
• diminution du nombre de plaquettes (cellules de coagulation du sang), pensées suicidaires,hallucinations, problèmes de 
mouvements anormaux tels que torsions convulsives, mouvements saccadés et raideur, bourdonnements dans les oreilles, 
jaunissement de la peau et des yeux (ictère), in�ammation du foie, insu�sance rénale aiguë, incontinence urinaire, augmentation du 
volume des seins, augmentation de la taille des seins chez l'homme, e�ets indésirables suivant un arrêt brutal du traitement (anxiété, 
di�culté à dormir, mal au cœur, douleur, sueurs), douleurs à la poitrine, dégradation des �bres musculaires (rhabdomyolyse), 
changement des résultats des tests sanguins (élévation de la créatine phosphokinase dans le sang), troubles sexuels avec notamment 
une incapacité à atteindre l’orgasme, une éjaculation retardée, faible taux de sodium dans le sang, anaphylaxie (réaction allergique 
grave, pouvant engager le pronostic vital, comprenant des di�cultés respiratoires, un gon�ement des lèvres, de la gorge et de la 
langue, et une hypotension nécessitant un traitement d’urgence), devenir dépendant(e) de GABAPENTINEE GL®« dépendance au 
médicament ».
Après l’arrêt d’un traitement à court ou à long terme par GABAPENTINE GL® , vous devez savoir que vous pouvez présenter certains 
e�ets indésirables appelés « syndrome de sevrage ».
Déclaration des e�ets indésirables : La déclaration des e�ets indésirables suspectés après autorisation du médicament est 
importante. Elle permet une surveillance continue du rapport béné�ce/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent 
tout e�et indésirable suspecté via le système national de déclaration : réseau du Centre National de Pharmacovigilance et 
Matériovigilance– Site internet : www.cnpm.org.dz 
14.SURDOSAGE (SYMPTOMES, CONDUITES D’URGENCE, ANTIDOTE) : Des doses supérieures à celles recommandées peuvent être 
responsables d'une augmentation d'e�ets indésirables tels que : perte de la conscience, étourdissements, vision double, troubles de 
l'élocution, somnolence et diarrhée.
Vous devez immédiatement contacter votre médecin ou vous rendre au service des urgences de l'hôpital le plus proche.
15.INCOMPATIBILITES : Rien.
16.DUREE DE CONSERVATION : 24 mois.
17.PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : À conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
18.NATURE ET CONTENU DE L’EMBALLAGE EXTERIEUR : Blister thermoformé en PVC Opaque /Aluminium. Boite de 50.
19.PRECAUTION PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE MANIPULATION DES MEDICAMENT UTILISES OU DES DECHETS 
DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT : Pas d'exigences particulières.
20.CONDITIONS DE DELIVRANCE : Liste I
21.NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET/OU L’EXPLOITANT DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT :
GENERICLAB SARL, zone industrielle de Rouïba, voie C, BP 73. Alger.
22.NOM ET ADRESSE DES DIFFERENTS INTERVENANTS DANS LA FABRICATION DU PRODUIT FINI :
• Fabricant et conditionneur : GENERICLAB SARL, zone industrielle de Rouïba, voie C, BP 73. Alger.
• Libérateur de lot : GENERICLAB SARL, zone industrielle de Rouïba, voie C, BP 73. Alger.
23.NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT :
GABAPENTINE GL® 300mg :   23/15 A 086/065 
GABAPENTINE GL® 400mg :   23/15 A 087/065
24.DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE : Mars 2023 




