PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SIL LECIVEHO PRIPRAVKU, CEST PODANI A
DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH
A NORSKU A ISLANDU



Clensky’ stat

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Belgie

Belgie

DrZitel rozhodnuti o
registraci

Pfizer Corporation
Austria Gesellschaft
m.b.H. Floridsdorfer
Hauptstrafle 1

1210 Wien, Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Gesellschaft
m.b.H. Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1

1210 Wien, Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Gesellschaft
m.b.H. Floridsdorfer
Hauptstrafle 1

1210 Wien, Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Gesellschaft
m.b.H. Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1

1210 Wien, Rakousko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine,
17

Zadatel

Smysleny ndzev

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Sila

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Lékova forma

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Belgie

Belgie

Belgie

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

B-1050 Bruxelles
Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgie

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praha 5

Ceska republika

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praha 5

Ceska republika

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praha 5

Ceska republika

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Ceska republika

Kypr

Kypr

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

15000 Praha 5
Ceska republika

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praha 5

Ceska republika

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion
Ave., Neo Psychiko
154 51 Recko

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion
Ave., Neo Psychiko
154 51 Recko

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dénsko

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Déansko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

800 mg

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Estonsko

Estonsko

Estonsko

Estonsko

Estonsko

Finsko

Finsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britanie

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britanie

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britanie

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britanie

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britanie

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Finsko

Finsko

Francie

Francie

Francie

Francie

Francie

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14
Francie

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14
Francie

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14
Francie

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14
Francie

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14
Francie

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Recko

Recko

Recko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe
Némecko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Recko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Recko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Recko

Recko

Island

Island

Island

Island

Island

Irsko

154 51 Recko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Recko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Recko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Déansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Healthcare Ireland

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Irsko

Irsko

9 Riverwalk,
National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Irsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Irsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Irsko

c/o Pfizer Ltd.

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani



Irsko

Irsko

Mad’arsko

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Irsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Irsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Kft.,
1123 Budapest, Alkotas

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

600 mg

800 mg

100 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Italie

Italie

u. 53. MOM Park “F”
épiilet
Mad’arsko

Pfizer Kft.,

1123 Budapest, Alkotas
u. 53. MOM Park “F”
épiilet

Mad’arsko

Pfizer Kft.,

1123 Budapest, Alkotas
u. 53. MOM Park “F”
épiilet

Mad’arsko

Pfizer Kft.,

1123 Budapest, Alkotas
u. 53. MOM Park “F”
épiilet

Mad’arsko

Pfizer Kft.,

1123 Budapest, Alkotas
u. 53. MOM Park “F”
épiilet

Mad’arsko

Pfizer Italia S.r.1.

Via Valbondione, 113
00188 Roma

Italie

Pfizer Italia S.r.1.

Via Valbondione, 113
00188 Roma

Italie

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Italie

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Lotyssko

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione, 113

00188 Roma
Italie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg
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Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Litva

Litva

Litva

Litva

Litva

Lucembursko

Lucembursko

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Velka
Britanie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Malta

Malta

Malta

Malta

B-1050
Bruxelles
Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgie

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgie

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athens
Recko

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athens
Recko

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athens
Recko

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athens
Recko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin
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400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Norsko

Norsko

Norsko

Norsko

Norsko

Polsko

Polsko

Polsko

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker
Norsko

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker
Norsko

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker
Norsko

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker
Norsko

Pfizer AS

Postboks 3
NO-1324 Lysaker
Norsko
Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Némecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Némecko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Polsko

Polsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Pfizer Polska Sp. z o.0.
UL Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa
Polsko

Pfizer Polska Sp. z o.0.
UL Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa
Polsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°
10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°
10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°
10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°
10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°
10

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Nizozemi

Nizozemi

Nizozemi

Nizozemi

Nizozemi

Slovinsko

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Nizozemi

Pfizer BV Rivium
Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Nizozemi

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Nizozemi

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Nizozemi

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Nizozemi

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Lucembursko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

17

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Slovensko

Slovensko

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Lucembursko

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Lucembursko

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Lucembursko

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Lucembursko

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka
Britanie

Kontaktni adresa:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovensko

Pfizer Limited

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

18

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Slovensko

Slovensko

Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka
Britanie

Kontaktni adresa:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovensko

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka

Britanie

Kontaktni adresa:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovensko

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka

Britanie

Kontaktni adresa:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovak Republic

19

400 mg

600 mg

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani



Slovensko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka
Britanie

Kontaktni adresa:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovensko

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas
Spanélsko

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas
Spanélsko

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas
Spanélsko

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial La Moraleja

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin
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800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Velké Britanie

Velké Britanie

28108 Alcobendas
Spanélsko

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Svédsko

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Svédsko

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Svédsko

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Svédsko

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Svédsko

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka
Britanie

C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Velka Britanie

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg
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Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

Potahované tablety

Tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Velka Britanie
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV
V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH
INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE
PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO ZHODNOCENI PRiIPRAVKU NEURONTIN A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (viz ptiloha I

e Kvalita

Nebyly zjistény zadné zadvazné problémy tykajici se kvality a farmaceutické udaje o pripravku byly
doplnény, tedy krom ¢asti, které je potfeba doplnit na narodni Grovni.

e Neklinické otazky

Gabapentin je strukturou ptibuzny neurotransmiteru GABA (kyseliné gama-aminomaselné), ale presny
mechanismus u¢inku gabapentinu neni dosud znam.

Béhem tizeni nebyly zjistény zadné zavazné problémy.
e Ucinnost

Terapeutickd indikace gabapentinu v podobé doplitkové 1écby epilepsie pfi 1écbé casteCnych zachvatt
se sekundarni generalizaci ¢i bez ni u dospé€lych a adolescentli od 12 let je jiz osvéd¢ena. Vybor pro
huméanni 1€c¢ivé ptipravky (vybor CHMP) souhlasi s tim, zZe indikace by neméla byt omezena na
pacienty nereagujici na standardni lécbu.

Pokud jde o indikaci u bolesti, provéfeni diive dostupnych informaci a vysledkll nové vedené
multicentrické, placebem kontrolované klinické studie hovoii pro pouziti pfipravku Neurontin k 1é¢bé
postherpetické neuralgie a bolestivé diabetické periferni neuropatie. Navic klinické tdaje podporuji
jak zahajovaci davku, tak schéma titrace i maximalni celkovou denni davku ve vysi 3 600 mg
podavanou ve tfech davkach.

Proto byl navrh drzitele rozhodnuti o registraci na harmonizované znéni schvalen, a to v této podobé:
,, Gabapentin je indikovin k lécbé periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka
neuropatie a postherpeticka neuralgie, u dospélych pacientii.

Pokud jde o epilepsii, debatovalo se o indikaci ptipravku coby dopliikové 1é¢by u déti ve véku od 3 let
i 0 jeho indikaci coby monoterapie.

Byla provedena klinicka studie dopliikové 1écby castecnych zachvatd u pediatrickych pacientli ve
veku od 3 do 12 let, ktera vykazala ¢iseln¢ vyjadieny, avSak nikoli statisticky vyznamny rozdil v 50%
mife odpovedi ve prospéch skupiny 1éCené gabapentinem oproti skupiné 1é¢ené placebem. Nasledné
doplnujici analyzy miry odpovédi dle véku neodhalily statisticky vyznamny vliv véku, a to ani v roli
kontinualni ani dichotomické proménné (vékové skupiny 3-5 a 6-2). Navzdory témto stiidmym
vysledkim vybor CHMP zohlednil nalezity profil bezpecnosti piipravku a potiebnost 1écby u této
pediatrické populace a souhlasil s touto indikaci:

,,Gabapentin je indikovan k dopliujici terapii v ramci lécby castecnych zdchvati se sekundarni
generalizaci ¢i bez ni u dospélych a deti ve veku od 6 let (viz oddil 5.1)." V oddile 5.1 byly
aktualizovany udaje o ucinnosti piipravku u déti.

Drzitel rozhodnuti o registraci navic zavaznym dopisem potvrdil sviij zamér dodat do celé EU
kapalnou pediatrickou formu, aby tak poskytl vhodnéjsi formu davkovani ptipravku pro pouziti u déti.

Pokud jde o indikaci pfipravku u epilepsie formou monoterapie, vybor CHMP na zakladé
zvetejnénych studii usoudil, ze ackoli vysledky nebyly u vSech studii statisticky vyznamné,
vykazovaly dostatecnou konzistentnost, aby potvrdily klinickou ucinnost a bezpecnost gabapentinu
coby monoterapie.
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Proto vybor CHMP schvalil tuto indikaci:

,, Gabapentin je indikovan coby monoterapie k lécbé castecnych zachvatii se sekundarni generalizaci
Ci bez ni u dospélych a adolescentit od 12 let.

Davkovani je potteba upravit individualné dle pacientovy reakce na ptipravek a jeho snédsenlivosti
vacéi nému.

e Bezpectnost

Na zakladé dostupnych informaci a literarnich reSersi se jevi, ze k podavani gabapentinu se nepoji
zadné vyznamné problémy tykajici se bezpecnosti. Nicméné doslo k provedeni nckolika uprav v
souhrnu udaju o pripravku.

Nejbeéznéjsi nezadouci ucinky zaznamenané v ramci klinickych studii zahrnovaly ospalost, zavrat’,
ataxii, unavu, horecky a virové infekce. Ospalost, periferni otoky a astenie se mohou vyskytovat
Cast&ji u starSich pacientd. Dale se nedoporucuji pokusy o vysazeni soucasné uzivanych antiepileptik u
pacientll nereagujicich na 1écbu, ktefi uzivaji vice nez jedno antiepileptikum, za ucelem dosazeni
monoterapie gabapentinem, jelikoz se ocekava nizka uspésnost jako u jinych antiepileptik. U déti se
bézné vyskytovaly projevy agresivniho chovani a hyperkineze.

Nedostatek patiiéné dlouhodobych studii (trvajicich déle nez 36 tydnt), jez by hodnotily rist, uceni,
inteligenci a rozvoj u déti a adolescentnich pacientd, je zminén v oddile 4.4.

Posouzeni prinosu a rizika
Vybor CHMP na zaklad¢ dokumentace piedlozené drzitelem rozhodnuti o registraci a védecké diskuze
v ramci vyboru usoudil, Ze pomér pfinosu a rizika neurontinu a piipravkll souvisejicich nazvi je

priznivy ve vztahu k témto piipadim:

Epilepsie

Gabapentin je indikovan coby doplinkova 1écba pii 1é¢bé CasteCnych zachvati se sekundarni
generalizaci ¢i bez ni u dospélych a déti od 6 let (viz oddil 5.1).

Drzitel rozhodnuti o registraci zavaznym dopisem potvrdil svlij zamér dodat do celé EU pediatrickou
kapalnou formu, aby tak poskytl vhodné&;jsi formu davkovani pfipravku pro pouziti u déti.

Gabapentin je indikovan coby monoterapie pvi lécbé castecnych zachvati se sekundarni generalizact
¢i bez ni u dospélych a adolescentii od 12 let.

Lécba periferni neuropatické bolesti

Gabapentin je indikovan k 1écbé periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabetickd neuropatie
a postherpeticka neuralgie, u dospélych.

Vsechny odchylné ndzory byly vyieSeny.

Zdivodnéni potiebnych dprav v souhrnech tdajii o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalovych
informacich

Vzhledem k tomu, ze
- obsahem Zzadosti o pfezkoumani byla harmonizace souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informacich,
- souhrn udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace navrhované
drziteli rozhodnuti o registraci byly hodnoceny na zakladé predlozené
dokumentace a védecké diskuze v rdmci vyboru,
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vybor CHMP doporucil provedeni potiebnych uprav v souhrnu udajti o ptipravku, oznaceni na obalu a
ptibalovych informacich, uvedenych v ptiloze III stanoviska vyboru CHMP pro ptipravek Neurontin a
pripravky souvisejicich nazvi (viz ptiloha I stanoviska).
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OBALY A PRIBALOVA INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Neurontin a souvisejici nazvy 100 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 300 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 400 mg potahované tablety
Neurontin a souvisejici nazvy 600 mg potahované tablety
Neurontin a souvisejici nazvy 800 mg potahované tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 100 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 100 mg.

Jedna 300 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 300 mg.

Jedna 400 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 400 mg.

Jedna 600 mg potahovana tableta obsahuje gabapentinum 600 mg.

Jedna 800 mg potahovana tableta obsahuje gabapentinum 800 mg.

Pomocné latky:

Jedna 100 mg tvrda tobolka obsahuje 13 mg laktosy (ve form& monohydratu).
Jedna 300 mg tvrda tobolka obsahuje 41 mg laktosy (ve form& monohydratu).
Jedna 400 mg tvrda tobolka obsahuje 54 mg laktosy (ve form& monohydratu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

[doplni se narodni udaje]

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka
Potahovana tableta

[doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Epilepsie

Gabapentin je indikovan jako ptfidatna 1écba pfi 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u dospélych a déti od 6 let véku (viz bod 5.1).

Gabapentin je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let véku.
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Lécba periferni neuropatické bolesti:

Gabapentin je indikovan k 1é¢bé periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie
a postherpeticka neuralgie, u dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podavani
Peroralni podani.

Gabapentin se podava s jidlem nebo bez jidla, polyka se vcelku a zapiji dostateénym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenice vody).

V Tabulce 1 je popsano titracni schéma pro zahajeni lécby u vSech indikaci, doporucuje se pro dospélé
a déti od 12 let véku. Doporucené davkovani pro déti mladsi 12 let je popsano samostatné nize.

Tabulka 1

DAVKOVACI SCHEMA — UVODN{ TITRACE

1.den 2.den 3.den

300 mg 1x denné 300 mg 2x denn¢ 300 mg 3x denn¢
Epilepsie

Epilepsie obvykle vyzaduje dlouhodobou lécbu. Davkovani je stanoveno oSetiujicim Iékafem podle
individualni snasenlivosti a i€innosti. Pokud lékat usoudi, Ze je vhodné snizit davku, lécbu ukoncit, nebo
1€k nahradit jinym, je nutné toto provadét postupné, béhem alespon jednoho tydne.

Dospéli a dospivajici:

V klinickych studiich bylo u¢inné davkovaci rozmezi 900-3600 mg/den. Lécbu je mozné zah4jit podle
titraéniho schématu popsaného v Tabulce 1 nebo podanim davky 300 mg 3x denné v 1. den. Poté je
mozné davku dale zvySovat po dadvkach 300 mg/den kazdé 2-3 dny az na maximalni davku 3600
mg/den, v zavislosti na individualni odpovédi a sndSenlivosti kazdého pacienta. U nékterych pacientd
muze byt vhodna pomalejsi titrace gabapentinu. Nejkratsi doba k dosazeni davky 1800 mg/den je
jeden tyden, k dosazeni 2400 mg/den dva tydny a k dosazeni 3600 mg/den tfi tydny. V dlouhodobych
otevienych klinickych studiich byly dobie tolerovany davky az do 4800 mg/den. Celkova denni davka
musi byt rozdélena do 3 dil¢ich davek. Aby se zabranilo nastupu kieci, nesmi maximalni interval mezi
dvéma po sob¢ jdoucimi davkami piekrocit 12 hodin.

Déti ve véku od 6 let a starsi:

Zahajovaci davka by méla byt v rozmezi 10-15 mg/kg/den a uinné davky je dosazeno postupnou
titraci ptiblizné beéhem 3 dnt. Uc¢innd davka gabapentinu u déti starSich 6 let je 25-35 mg/kg/den.
V dlouhodobé klinické studii byly davky az do 50 mg/kg/den dobie snaseny. Celkova denni davka
musi byt rozdélena do 3 dil¢ich davek, maximalni interval mezi po sob¢ jdoucimi davkami nesmi
prekrocit 12 hodin.

Pro optimalizaci 1écby gabapentinem neni nutna kontrola plazmatickych hladin gabapentinu.
Gabapentin mize byt dale pouzivan v kombinaci s jinymi antiepileptickymi pfipravky, bez obav o
zmény plazmatickych koncentraci gabapentinu nebo sérové koncentrace jinych antiepileptik.

Periferni neuropaticka bolest

Dospeéli

Lécbu je mozné zahajit podle titra¢niho schématu popsaného v Tabulce 1. Pfipadné mtize byt zahajovaci
davka 900 mg/den podana ve 3 stejné velkych davkach. Poté je mozné davku dale zvySovat po davkach
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300 mg/den kazdé 2-3 dny az na maximalni davku 3600 mg/den, v zavislosti na individualni odpovédi
a snasenlivosti kazdého pacienta. U nekterych pacientd mize byt vhodna pomale;jsi titrace davkovani
gabapentinu. Nejkratsi doba k dosazeni davky 1800 mg/den je jeden tyden, k dosazeni 2400 mg/den
dva tydny a k dosazeni 3600 mg/den tii tydny.

Utinnost a bezpeénost pii 1é¢bé periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie
a postherpeticka neuralgie, nebyla v 1éCebném obdobi del$im nez 5 mésict v klinickych studiich
zjistovana. Vyzaduje-li pacient 1é¢bu periferni neuropatické boleti déle nez 5 mésici, je na oSetiujicim
1ékafi, aby vyhodnotil klinicky stav pacienta a rozhodl o nutnosti dalsi 1écby.

Doporudeni pro vSechny indikace

ZvySovani davky u pacienti s celkové Spatnym zdravotnim stavem, t.j. s nizkou télesnou hmotnosti,
po transplantacich apod., ma probihat pomaleji, bud’ za pouziti nizSich davek nebo delSich intervala
mezi zvySovanim davek.

Uziti u starSich pacientu (ve véku nad 65 let)

Starsi pacienti mohou vyzadovat Gpravu davky vzhledem ke snizujici se funkci ledvin s vékem (viz
Tabulka 2). U starsich pacienti mohou byt ¢astéj$i somnolence, periferni otoky a astenie.

Uziti u pacientu s poSkozenim ledvin

U pacientl se zhorsenou funkci ledvin a/nebo u dialyzovanych pacientll by méla byt davka upravena, jak
je popsano v Tabulce 2. Pro pacienty s ledvinnou nedostatecnosti je mozné pouzit tobolky s obsahem
gabapentinu 100 mg.

Tabulka 2

DAVKOVANI GABAPENTINU U DOSPELYCH PODLE FUNKCE LEDVIN
Clearance kreatininu (ml/min) Celkova denni davka® (mg/den)
> 80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

* Celkovou denni davku je nutno rozdélit do 3 davek. Snizené davkovani je pro pacienty s poSkozenim
ledvin (clearance kreatininu < 79 ml/min).

® Podava se ve vysi 300 mg obden.

¢ U pacientii s clearance kreatininu <15 ml/min se denni davka snizuje v poméru ke clearance
kreatininu (napf. pacient s clearance kreatininu 7,5 ml/min by mé¢l uzivat polovinu denni davky
pacienta s clearance kreatininu 15 ml/min).

Uziti u pacientt na hemodialyze

U anurickych hemodialyzovanych pacienti, ktefi dosud nedostavali gabapentin, se doporuc¢uje tivodni
davka 300 az 400 mg, a dale 200 az 300 mg gabapentinu po kazdych 4 hodinach hemodialyzy. Ve
dnech, kdy neprobiha hemodialyza, by neméla IéCba gabapentinem probihat.

Pro pacienty s poskozenim ledvin, ktefi podstupuji hemodialyzu, se udrZzovaci davka gabapentinu
stanovuje podle doporuceni uvedenych v Tabulce 2. K udrzovaci dadvce se navic doporucuje ptidat po
kazdych 4 hodinach dialyzy davku 200-300 mg gabapentinu.

4.3 Kontraindikace

Precitlivelost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Onemocni-li pacient 1éCeny gabapentinem akutni pankreatitidou, je tfeba zvazit ukonceni 1é¢by (viz bod
4.8).

Prestoze nebyl u gabapentinu pozorovan rebound fenomén, nahlé vysazeni antikonvulziv u epileptickych
pacientii mtize ptivodit status epilepticus (viz bod 4.2).

Tak jako u jinych antiepileptickych ptipravkl se po pouziti gabapentinu miize u nekterych pacientil objevit
zvyseni frekvence zachvati nebo novy typ zachvatt.

Tak jako u jinych antiepileptickych ptipravkll byva pokus o vysazeni ptidatné antiepileptické 1écby u
refrekternich pacientti, ktefi dosud uzivali vice nez jeden antiepilepticky piipravek, a zavedeni
monoterapie gabapentinem, malo Gspésny.

Gabapentin neni u¢inny pii 1écbé primarné generalizovanych zéachvati jako jsou absence a muize u
nekterych pacientl tyto zachvaty zhorsit. Proto je tfeba u pacientdl se smiSenymi zachvaty vcetné absenci
gabapentin pouzivat s opatrnosti.

U pacientti ve véku 65 let a vice nebyly provadény systematické studie s gabapentinem. V jedné dvojité
zaslepené studii neuropatické bolesti se u pacientli ve véku 65 let a vice objevily Castéji nez u mladSich
pacientli: neuropaticka bolest, somnolence, periferni otoky a asténie. Klinické vyzkumy u této vékové
skupiny ovSem nenaznacuji, Ze by byl profil nezddoucich u€inkd jiny nez u mladsich pacientt.

Ucinky dlouhodobé 1é¢by (piesahujici 36 tydnil) gabapentinem na uceni, inteligenci a vyvoj déti a
dospivajicich nebyly studovany. Ptinosy dlouhodobé 1écby je nutné zvazit vzhledem k piipadnému riziku
lécby.

Laboratorni testy

Falesné pozitivni vysledky mohou byt ziskany pfi semikvantitativnim stanoveni celkové bilkoviny v moci
testovacimi prouzky. Z téchto diivodd se doporucuje ovétit takovyto pozitivni vysledek prouzkového
testu metodami zalozenymi na riznych analytickych principech jako je Biuretova metoda,
turbidimetrickd nebo barvivo vazici metoda a nebo pouzit tyto alternativni metody hned na pocatku.

Tento pfipravek by neméli uzivat pacienti se vzacnymi dédicnymi poruchami typu intolerance
galaktozy, Lappovy laktazové nedostatecnosti nebo malabsorbce glukozy ¢i galaktozy. [tento text
bude zahrnut pouze v SPC tobolek]

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ve studii se zdravymi dobrovolniky (N=12) byly 2 hodiny pied podanim 600 mg gabapentinu
podavany tobolky morfinu s fizenym uvoliiovanim (60 mg). Primérna AUC gabapentinu se zvysila o
44% v porovnani s gabapentinem poddvanym bez morfinu. Proto je nutné u pacientti sledovat

priznaky deprese CNS, jako je somnolence a ptimétené snizit davku gabapentinu nebo morfinu.

Nebyly pozorovany interakce mezi gabapentinem a fenobarbitalem, fenytoinem, kyselinou valproovou
a karbamazepinem.

Farmakokinetika gabapentinu v ustaleném stavu je obdobnd u zdravych jedincti a u pacient s epilepsii
uzivajicich antiepileptické piipravky.

Soucasné podani gabapentinu a peroralnich kontraceptiv obsahujicich norethisteron a/nebo ethinylestradiol
neovliviiuje farmakokinetiku v ustaleném stavu ani jedné z latek.

Soucasné podani gabapentinu a antacid obsahujicich hlinik a hoi¢ik snizuje biologickou dostupnost
gabapentinu az o 24%. Gabapentin by mél byt podan nejdtive 2 hodiny po podani antacida.
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Probenecid neméni vylucovani gabapentinu ledvinami.

Pii soucasném podavani cimetidinu je mirné snizeno vyluCovani gabapentinu ledvinami, coz
pravdépodobné nema klinicky vyznam.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Riziko epilepsie a antiepileptik obecné:

Riziko vrozenych vad je 2-3x vys$i u déti narozenych matkam uzivajicim antiepilepticky pfipravek.
Nejcastéji hlasenymi vadami jsou rozstép rtu, kardiovaskularni malformace a defekty neuralni trubice.
Soucasna 1écba vice antiepileptickymi piipravky mutize byt spojena s vys$Sim rizikem kongenitalnich
malformaci nez monoterapie, proto je nutné monoterapii vyuzivat tam, kde je to mozné. Zeny, které chtgji
otehotnét nebo jsou ve fertilnim véku, by mély byt pouceny odbornikem a pted otéhotnénim by méla byt
prehodnocena potreba jejich antiepileptické 1écby. Neni vhodné nahle vysadit antiepileptickou 1écbu,
protoze to mize vést k nahlému vyskytu zachvatil, coz mize mit zdvazné disledky pro matku i dité.
Opozdény vyvoj u déti matek s epilepsii byl pozorovan pouze vzacné. Neni mozné rozlisit, zda je tento
opozdény vyvoj zpusoben genetickymi nebo socidlnimi faktory, onemocnénim matky epilepsii nebo
antiepileptickou 1é¢bou.

Riziko uzivani gabapentinu:

Dostatecné tidaje o pouziti gabapentinu a t¢hotnych zen nejsou k dispozici.

Studie se zvitaty prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.
Gabapentin by mél byt v t€hotenstvi uzivan pouze tehdy, pokud piipadny prinos pro pacientku prevysi
mozné riziko pro plod.

Neni mozné jednoznacné urcit, zda je gabapentin uzivany v t€hotenstvi spojen se zvySenym rizikem
kongenitalnich malformaci, vzhledem k onemocnéni samotnému a piitomnosti souCasn€¢ uZzivanych
antiepileptik béhem kazdého hlaseného téhotenstvi.

Gabapentin se vylucuje do matefského mléka. ProtoZe nelze vyloucit nezadouci tc¢inky u kojenci, je
nutné podavat gabapentin kojicim matkdm s opatrnosti. Gabapentin lze podavat kojicim matkam
pouze tehdy, pokud piinos jednoznacné pievysi rizika.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Gabapentin mize mit mirny az stfedni vliv na schopnost fidit auto nebo obsluhovat stroje. Gabapentin
pusobi na CNS a muize vyvolat ospalost, zavraté nebo jiné podobné pfiznaky. I kdyby byly tyto
priznaky mirného nebo stiedniho stupné, tyto nezadouci ucinky mohou byt potencialn¢ nebezpecné
pro pacienty, ktefi fidi nebo obsluhuji stroje. Toto se tyka predevsim zacatku 1€cby a obdobi, kdy jsou
davky zvySovany.

4.8 Nezadouci uc¢inky

Nezadouci ucinky pozorované z klinickych studii s epilepsii (pfidatnd lécba i monoterapic) a
neuropatickou bolesti jsou uvedeny spolecn¢, sefazené podle kategorie a Cetnosti (velmi casté (>
1/10), casté (>1/100, <1/10), mén¢& Casté¢ (>1/1000, <1/100) a vzacné (>1/10,000; <1/1,000). Byl-li
nezadouci ucinek pozorovan v klinickych studiich s odliSnymi cetnostmi, je uveden s nejvyssi
hlasenou Cetnosti.

V ramci kategorie jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle snizujici se zavaznosti.
Infekéni a parazitarni onemocnéni

Velmi Casté: virové infekce
Casté: pneumonie, infekce dychacich cest, infekce mocového traktu, infekce, otitis media
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Poruchy krve a lvmfatického systému:
Casté: leukopenie
Vzicné: trombocytopenie

Poruchy imunitniho systéemu
Vzacné: alergické reakce (napf. kopiivka)

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Casté: anorexie, zvys$ena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy

Casté: hostilita, zmatenost a emocni labilita, deprese, uzkost, nervozita, abnormalni
mysleni

Vzacné: halucinace

Poruchy nervového systému.

Velmi Casté: somnolence, zavraté, ataxie

Casté: ktece, hyperkinézie, dysartrie, amnézie, tfes, nespavost, bolest hlavy, pocity jako je
parestézie, hypestézie, poruchy koordinace, nystagmus, zvysené, snizené nebo
chybéjici reflexy

Vzécné: poruchy hybnosti (napf. choreoatetdza, dyskinéze, dystonie)

Ocni poruchy:

Casté: poruchy zraku jako je amblyopie, diplopie
USni poruchy:

Casté: vertigo

Vzéacné: tinnitus

Srdecni poruchy:
Vzicné: palpitace

Cévni poruchy:
Casté: hypertenze, vazodilatace

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Casté: dusnost, bronchitida, faryngitida, kasel, rhinitida

Gastrointestindlni poruchy:

Casté: zvraceni, nauzea, anomalie zubl, gingivitida, prijem, bolest bficha, dyspepsie,
zacpa, sucho v ustech nebo v hrdle, flatulence

Vzécné: pankreatitida

Poruchy jater a Zlucovych cest:

Vzicné: hepatitida, zloutenka

Poruchy kize a podkozi

Casté: otok obli¢eje, purpura, nejcastéji popsana jako podlitiny z fyzického traumatu,
vyrazka, pruritus, akné

Vzacné: Stevens-Johnsontiv syndrom, angioedém, erythema multiforme, alopecie

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Casté: artralgie, myalgie, bolest zad, zaskuby

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Casté: mocova inkontinence
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Vzacné: akutni selhani ledvin

Poruchy reprodukéniho systéemu a choroby prsii:
Casté: impotence

Celkove a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi Casté: unava, horecka

Casté: periferni nebo generalizované otoky, abnormalni chiize, asténie, bolest, malatnost,
priznaky podobné chiipce

Vzacné: nezadouci ucinky po nahlém vysazeni gabapentinu (nejCastéji uzkost, nespavost,

nauzea, bolest a poceni), bolest na hrudi. Byla hlasena nahla nevysvétlitelna tmrti,
u kterych nebyla zjisténa pricinné souvislost s 1écbou gabapentinem

Abnormalni klinické a laboratorni ndalezy nezarazené jinde.

Casté: snizeni poctu bilych krvinek, pfiristek na vaze
Vzacné: kolisani hladin krevniho cukru u pacientli s diabetem, zvyseni funk¢nich jaternich
testl

Zranéni a otravy:
Casté: nahodné zranéni, zlomenina, odfeniny

Béhem 1écby gabapentinem byly hlaSeny piipady akutni pankreatidy. Spojitost s gabapentinem neni
jasna (viz bod 4.4).

Pouze ve studiich s détskymi pacienty byly hlaSeny infekce dychacich cest, otitis media, kieCe a
bronchitida. U déti bylo také castéji hlaseno agresivni chovani a hyperkinézie.

4.9 Predavkovani

Pii davce gabapentinu do 49 g nebyla pozorovana akutni, Zivot ohrozujici toxicita. Mezi symptomy
predavkovani patii zavraté, dvojité vidéni, poruchy artikulace, ospalost, letargie a mirny prijem. VSichni
pacienti se po podpimé 1écbe zotavili. Snizena absorpce gabapentinu pfi vysokych davkach miize omezit
absorbci latky pfi predavkovani a tim minimalizovat toxicitu po predavkovani.

I kdyZ lze gabapentin odstranit hemodialyzou, neni podle zkuSenosti obvykle zapotfebi. U pacientti
s t€Zkou poruchou renalni funkce v§ak mtze byt hemodialyza indikovana.

Po podani davek az 8000 mg/kg mySim a potkaniim nebyla stanovena peroralni letalni davka
gabapentinu. Ptiznaky akutni toxicity u zvifat zahrnovaly ataxii, obtizné dychani, ptézu, snizenou
aktivitu nebo podrazdénost.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jina antiepileptika, ATC kod: NO3AX12

Presny mechanismus u¢inku gabapentinu neni znamy.

Gabapentin je strukturdlnim analogem neurotransmiteru GABA (kyselina gama-aminomaselna), ale jeho
mechanismus U¢inku se lisi od A¢inku jinych lécivych latek, které plisobi na GABA synapse, véetné
valproatti, barbituratd, benzodiazepind, inhibitori GABA transaminazy, inhibitorG vychytavani GABA,
antagonisti GABA a proléki GABA. In vitro studie sradioaktivn€é znaCenym gabapentinem
charakterizovala nova vazebni mista peptidd v mozkové tkani potkanti (zahrnujici neocortes a
hippocampus), ktera mohou souviset s antikonvulzivnim a analgetickym ucinkem gabapentinu a jeho
strukturalnich derivatt. Jako vazebni mista gabapentinu byly identifikovany alfa2-delta subjednotky
napét'ové fizenych kalciovych kanald.
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Gabapentin se pii obvyklych klinickych koncentracich nevaze na jiné bézné latky ¢i receptory
neurotransmitertt v mozku véetné GABA,, GABAg, benzodiazepintl, glutamatu, glycinu nebo receptory
N-methyl-d-aspartatu.

Gabapentin neptisobi na sodikové kanaly in vitro a tim se lisi od fenytoinu a karbamazepinu. Gabapentin
castecné snizuje odpoveédi na agonistu glutamatu N-methyl-D-aspartat (NMDA) u nekterych testl in vitro,
ovSem pouze u koncentraci prekracujicich 100 uM, kterych se in vivo nedosahuje. Gabapentin mirné
snizuje uvolhovani monoaminovych neurotransmitterti in vitro. Podanim gabapentinu potkanim se
zvySuje vyskyt GABA v nékterych ¢astech mozku, podobné jako po podani valproatu sodného, tiebaze
v jinych oblastech mozku. Vyznam téchto rliznych plsobeni gabapentinu pro antikonvulzni u¢inek je jesté
tieba urcit. U zvifat gabapentin snadno prostupuje do mozku a zabranuje zachvatim z maximalni davky
elektrosoku, zchemickych konvulziv véetné inhibitorat GABA syntézy, a v genetickych modelech
zachvat(.

Klinicka studie piidatné 1écby parcialnich zachvati u pediatrickych pacientd ve véku 3-12 ukazala
numericky, ovSem nikoliv statisticky vyznamny rozdil ve prospéch gabapentinu v porovnani s placebem
ve skupiné pacientll s50% ucinkem. Dopliujici post-hoc analyza odpovédi na 1é€bu podle véku
neprokazala statisticky vyznamny vliv véku, ani jako kontinualni ani jako binarni veli¢ina (vékové skupiny
3-5a6-12 let).

Data z této post-hoc analyzy jsou shrnuta v nasledujici tabulce

Odpovéd (> 50% zlepseni) na 1é¢bu a vék MITT* populace

Vékova kategorie Placebo Gabapentin Hodnota P
<6 let 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6az 12 let 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*Upravena ,,intent to treat populace (MITT) je definovana jako vSichni pacienti randomizovani do studie,
ktefi zaroven méli vyhodnotitelné deniky se zaznamy zachvati béhem 28 dnil v obdobi pted 1écbou ve
studii i béhem dvojité zaslepené faze 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani gabapentinu je maximalnich koncentraci gabapentinu v plazmé dosazeno
ptiblizné za 2-3 hodiny. Biologicka dostupnost gabapentinu (frakce absorbované davky) ma tendenci
klesat s rostouci davkou. Absolutni biologicka dostupnost 300 mg tobolky je piiblizné 60%. Jidlo,
vcetné tucné stravy, nema klinicky vyznam na farmakokinetiku gabapentinu.

Farmakokinetika gabapentinu neni ovlivnéna opakovanym podanim. Piestoze obecné byly v klinickych
studiich plazmatické koncentrace gabapentinu v rozmezi 2-20 pg/ml, tyto koncentrace neur¢ovaly predem
bezpecnost a ucinnost. Farmakokinetické parametry gabapentinu jsou uvedeny v Tabulce 3.

Tabulka 3
Piehled pramérnych (%CV) farmakokinetickych parametrii gabapentinu v ustaleném stavu pii
peroralnim podavani kazdych 8 hodin

Farmakokineticky parametr | 300 mg (N=7) 400mg (N=14) | 800 mg (N =14)
Primér | %CV | Primér | %CV | Primér | %CV

Crnax (ng/mL) 4,02 24) | 574 (38) 8,71 (29)
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tmax (h0d.) 2,7 (18) [ 2.1 G4 |16 (76)
ti (hod.) 5.2 (12) | 10,8 (89) | 10,6 (41)
AUC (0.5 (g X hod/ml) 24,8 24) | 345 (34 |s514 (27)
Ae (%) ND ND | 472 25 |344 (37)

Cinax = maximalni plazmaticka koncentrace

tmax = doba nutna k dosazeni Cax

t;»= elimina¢ni polocas

AUC (0-8) = plocha pod kiivkou plazmatické koncentrace v obdobi 0-8 hod po uziti davky
Ae (%) = procento davky vyloucené do moci v obdobi 0-8 hod po uziti davky

ND = Udaj neni dostupny

Distribuce

Gabapentin se nevaze na plazmatické bilkoviny a jeho distribu¢ni objem je 57,7 litrd. U pacientt
s epilepsii dosahuji koncentrace gabapentinu v mozkomi$nim moku pfiblizn¢ 20% ustalenych
plazmatickych koncentraci. Gabapentin je pfitomen v mléce kojicich matek.

Metabolismus

Gabapentin neni v lidském téle metabolizovan. Gabapentin neindukuje tvorbu jaternich enzymu
zodpovédnych za metabolizmus jinych 1€kt (oxidazy se smiSenou funkci).

Eliminace

Gabapentin se vylucuje vyhradné ledvinami v nezménéné podob¢. Eliminacni polocas gabapentinu je
nezavisly na davce a pohybuje se v rozmezi 5-7 hodin.

U starSich pacienti a u pacientli se snizenim renalnich funkci je snizena plazmaticka clearance
gabapentinu. Konstanta vylucovani gabapentinu, plazmaticka clearance a renalni clearance jsou pfimo
umémné clearance kreatininu.

Gabapentin lze zplazmy odstranit hemodialyzou. U pacienti se snizenim renalnich funkci a u
hemodialyzovanych pacientil je nutna iprava davky (viz bod 4.2).

Farmakokinetika gabapentinu u déti byla sledovana u 50 zdravych jedinct ve véku od 1 mésice do 12 let.
Obecné byly dosazené plazmatické koncentrace gabapentinu u déti nad 5 let pri davkach vypocitanych

podle mg/kg podobné jako plazmatické koncentrace gabapentinu u dospélych..

Linearita/nelinearita

Biologicka dostupnost gabapentinu (frakce absorbované davky) se sniZuje se zvysujici se davkou, coz
prenasi nelinearitu na farmakokinetické parametry, zahrnujici parametry biologické dostupnosti (F), napf.
Ae%, CL/F, Vd/F. Eliminacni farmakokinetiku (farmakokinetika parametrii, které nezahrnuji F jako je
CL, a ty) lze nejlépe popsat linearni farmakokinetikou. Plazmatické koncentrace gabapentinu
v ustaleném stavu jsou predvidatelné z udaju pii pouziti jednorazové davky.

53 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Kancerogeneze

Gabapentin byl po dobu dvou let podavan v potravé mysim v davkach 200, 600 a 2000 mg/kg/den a
potkantim v davkach 250, 1000 a 2000 mg/kg/den. Statisticky vyznamné zvySeni incidence nadorii
pankreatu (nddorG acinarnich bun€k) bylo zjisténo pouze u samcl potkanii pii nejvyssi davce.
Maximalni plazmatické koncentrace byly u potkand pii davce 2000 mg/kg/den 10x vys$i, nez
plazmatické koncentrace u lidi, ktefi dostavali davku 3600 mg/den. Nadory acinarnich bunék
pankreatu u samcti potkand jsou malignity nizkého stupné, neovlivnily pfezivani, nemetastazovaly, ani
se nesifily do okolnich tkédni a podobaly se nadorim, pozorovanym u soucasné hodnocenych
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kontrolnich zvifat. Vyznam téchto nadord pankreatu u samct potkant z hlediska kancerogenniho
rizika pro ¢lovéka neni jisty.

Mutageneze

Gabapentin nevykazoval genotoxicky potencidl. In vitro nevykazoval gabapentin mutagenitu (testovano
na bakterialnich a sav¢ich buiikach). Gabapentin neindukoval v sav€ich bunkach in vitro ani in vivo
strukturalni chromozomalni aberace a neindukoval tvorbu mikrojader v kostni dfeni kiecki.

Poruchy fertility

Nebyly pozorovany zadné ucinky na fertilitu ¢i reprodukci potkanti pii davkach az 2000 mg/kg
(ptiblizng pétindsobek maximalni denni davky pro ¢lovéka vypoditané podle mg/m?).

Teratogeneze

Gabapentin nezvySoval incidenci malformaci (v porovnani s kontrolnimi zvifaty) u potomkil mysi,
potkanti nebo kralikti pii davkach 50, 30 resp. 25x vyssich nez je denni davka pro ¢loveka 3600 mg (4, 5
nebo 8x denni davka vypogitana podle mg/m?).

Gabapentin u hlodavct indukoval zpozdéné osifikace lebky, patefe a prednich i zadnich koncetin, coz
sveédC¢i o opozdéni fetalnitho vyvoje. Tyto UCinky se projevily po podani peroralnich davek 1000-3000
mg/kg/den biezim mysSim v obdobi tvorby organt a podani 500, 1000 nebo 2000 mg/kg pted a béhem
péfeni2 a v pribehu biezosti. Tyto davky jsou 1-5x vyssi nez davka pro ¢loveéka 3600 mg vypocitana podle
mg/m".

Pii podani davky 500 mg/kg/den mySim nebyly pozorovany zadné uc¢inky (davka ptiblizné polovi¢ni nez
denni davka pro &lovéka vypogitana podle mg/m?).

U potkantl, kterym byla podana davka 2000 mg/kg/den ve studii fertility a obecné reprodukce, davka 1500
mg/kg/den v teratologické studii, a davka 500, 1000 a 2000 mg/kg/den v perinatalni a postnatalni studii,
bylo pozorovano zvyseni incidence hydroureteru a/nebo hydronefrozy. Vyznam téchto zjisténi neni znam,
ale byla spojena se zpozdénym vyvojem. Tyto davky byly opét pfiblizné 1-5x vyssi nez davka pro cloveka
3600 mg vypogitana podle mg/m”.

V teratologické studii u kralikt se objevila zvySena incidence postimplantacnich ztrat plodu pii davkach

60, 300 a 1500 mg/kg/den podanych v obdobi torby organti. Tyto davky byly piiblizné "4-8x vyssi nez
davka pro ¢lovéka 3600 mg vypogitana podle mg/m’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]
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6.4  Zvlastni podminky uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

Tobolky: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000
Tablety: 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500

Je dodavano také titracni baleni pro léCbu neuropatické bolesti obsahujici 40x300 mg tobolky a
10x600 mg tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Gdaje]

8. REGISTRACNI CISLA

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

40



OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neurontin a souvisejici nazvy 100 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 300 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 400 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 600 mg potahované tablety
Neurontin a souvisejici nazvy 800 mg potahované tablety

Gabapentinum

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 100 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 100 mg.
Jedna 300 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 300 mg.
Jedna 400 mg tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 400 mg.
Jedna 600 mg potahovana tableta obsahuje gabapentinum 600 mg.
Jedna 800 mg potahovana tableta obsahuje gabapentinum 800 mg.

[doplni se narodni udaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace viz pfibalova informace.
[Tento text bude zahrnut pouze v oznaceni na obalu tobolek]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

XX tobolek nebo XX tablet

[doplni se narodni Gdaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani. Uzivejte podle doporuceni 1¢kare.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

[doplni se narodni udaje]

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

[doplni se narodni Gdaje]

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CIiSLO SARZE

[doplni se narodni Gdaje]

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neurontin a souvisejici nazvy 100 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 300 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 400 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 600 mg potahované tablety
Neurontin a souvisejici nazvy 800 mg potahované tablety

Gabapentinum

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev}

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

3.  POUZITELNOST

[doplni se narodni udaje]

| 4.  CISLO SARZE

[doplni se narodni udaje]

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Neurontin a souvisejici nazvy 100 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 300 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 400 mg tvrdé tobolky
Neurontin a souvisejici nazvy 600 mg potahované tablety
Neurontin a souvisejici nazvy 800 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Gabapentinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ¢inkdl, které nejsou uvedeny v této pifibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je [Neurontin a souvisejici nazvy] a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete [Neurontin a souvisejici nazvy] uzivat
Jak se [Neurontin a souvisejici nazvy] uziva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak [Neurontin a souvisejici nazvy] uchovavat

Dalsi informace

AR e

1. COJE [NEURONTIN A SOUVISEJICi NAZVY] A K CEMU SE POUZiVA

[Neurontin a souvisejici nazvy] patii do skupiny 1€k pouzivanych k 1é¢bé epilepsie a periferni
neuropatické bolesti.

Epilepsie: [Neurontin a souvisejici nazvy] se pouziva k 1é¢bé riznych forem epilepsie (zachvaty
postihujici nejdiive urCitou ¢ast mozku, které¢ se pozdé€ji mohou, ale nemuseji Sifit do ostatnich ¢asti
mozku). Vas lékar Vam piedepiSe [Neurontin a souvisejici nazvy] k 1é¢bé epilepsie, pokud Vase
soucasna léCba nepomaha pln€ kontrolovat vaSe onemocnéni. Pokud lékar neurci jinak, uzivejte
[Neurontin a souvisejici nazvy] k Vasi soucasné 1é¢be. [Neurontin a souvisejici nazvy] mize byt k
1é¢beé dospélych a déti nad 12 let uzivan i samostatn¢.

Periferni neuropaticka bolest: [Neurontin a souvisejici nazvy] se pouziva kl1écbé dlouho
pretrvavajici bolesti, ktera je zptisobena poskozenim nervil. Periferni neuropaticka bolest (postihujici
(cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti lze popsat jako palcivé, palici, pulzujici, pronikavé,
bodavé, ostré, stahujici, bolestivé, brnéni, znecitlivéni, pichani jehlickami apod.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE [NEURONTIN A
SOUVISEJICi NAZVY] UZIVAT

NeuZivejte [Neurontin a souvisejici nazvy]
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
[Neurontin a souvisejici nazvy]

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku [Neurontin a souvisejici nazvy] je zapotiebi
- trpite-li onemocnénim ledvin
- trpite-li pretrvavajici bolesti Zaludku, nebo se citite byt nemocny/nemocna, ihned kontaktujte
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svého lékare.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

UZivate-li 1éky obsahujici morfin, oznamte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi, protoZze morfin mize zvysit
ucinek ptipravku [Neurontin a souvisejici nazvy].

[Neurontin a souvisejici nazvy] se pravdépodobné vzajemné neovliviiuje s jinymi léky proti epilepsii
ani peroralnimi antikoncepénimi ptipravky.

[Neurontin a souvisejici nazvy] muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testd. Podstupujete-li
vySetfeni moc¢i, oznamte svému lékati nebo v nemocnici, ze uzivate [Neurontin a souvisejici nazvy].

Je-li [Neurontin a souvisejici nazvy] uzivan soucasn¢ s antacidy (l€ky proti kyselosti zaludku), které
obsahuji hlinik nebo hot¢ik, miize byt sniZzeno vstiebavani ptipravku [Neurontin a souvisejici nazvy]
ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat [Neurontin a souvisejici nazvy| nejdiive 2 hodiny po podani
antacida.

UZivani pripravku [Neurontin a souvisejici nazvy]s jidlem a pitim
[ Neurontin a souvisejici nazvy] se podava s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

[Neurontin a souvisejici nazvy]| neuzivejte v téhotenstvi, neurci-li 1ékaf jinak. Zeny, které mohou
ot¢hotnét, musi pouzivat spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu téhotnymi Zenami. U jinych 1éka,
uzivanych k 1é¢bé zachvati, bylo hlaseno zvysené riziko poskozeni plodu, zvlasté bylo-li uzivano vice
1éku pro 1éCbu zachvatli soucasné. Béhem téhotenstvi proto pod dohledem lékaie uzivejte pokud
mozno pouze jeden 1€k pro 1écbu zachvatd.

Nepierusujte nahle 1éCbu, muze to vyvolat zachvat, ktery mlze mit pro Vas i Vase dit¢ zavazné
disledky.

Vyhledejte svého 1ékate, jakmile béhem uzivani ptipravku [Neurontin a souvisejici nazvy] zjistite, ze
jste téhotna, myslite si, ze byste mohla byt t¢hotna nebo téhotenstvi planujete.

Gabapentin, 1é¢iva latka pripravku [Neurontin a souvisejici nazvy] se vylucuje do matefského mléka.
Vzhledem k tomu, ze nezadouci ucinky na kojence nejsou znamy, kojeni béhem 1é¢by ptipravkem
[Neurontin a souvisejici nazvy| se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

[Nazev piipravku] mize zplsobovat zavraté, ospalost a inavu. Nemél/a byste fidit, obsluhovat slozité
stroje nebo se zabyvat jinymi potencialné nebezpecnymi ¢innostmi, dokud si nebudete jisty/a, Ze tento
1€k nepfiznive neovlivituje Vase reakce.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku [Neurontin a souvisejici nazvy]
Tobolky obsahuji laktézu. Sdélil-li Vam 1ékat nekdy, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri,
vyhledejte svého 1ékare pred uzitim tohoto 1écivého piipravku.

3. JAK SE [NEURONTIN A SOUVISEJICI NAZVY] UZiVA
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Vzdy uzivejte piipravek [Neurontin a souvisejici nazvy] presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Vas lékar urci, jaka davka pro Vas bude vhodna.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pfipravku [Neurontin a souvisejici nadzvy] je prili§ silny nebo pfilis
slaby, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Jste-li star$i pacient (starSi 65 let), uzivejte [Neurontin a souvisejici nazvy] normalné, pokud nemate
problémy s ledvinami.

Pokud mate potize s ledvinami, Vas [ékat Vam miize pfedepsat jiné davkovaci schéma a/nebo davky.
Vzdy uZzivejte tobolky nebo tablety s dostatenym mnoZzstvim vody.

[Neurontin a souvisejici ndzvy] nepfestavejte uzivat, dokud Vam to netekne Vas 1ékar.

Periferni neuropaticka bolest:

Uzijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam fekl Vas 1ékar. Vas 1ékat Vam bude obvykle postupné
zvySovat davku. Zahajovaci davka bude obvykle v rozmezi 300-900 mg denn¢. Poté mtize byt davka
postupné zvySena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas 1ékar Vam sdéli, ze mate uzivat tuto
davku rozdélenou do 3 davek denng, t.j. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Epilepsie:
Dospéli a dospivajici:

Uzijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam tekl Vas 1ékar. Vas 1ékatr Vam bude obvykle postupné
zvySovat davku. Zahajovaci davka bude obvykle v rozmezi 300-900 mg denn¢. Poté miize byt davka
postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas lékai Vam sdéli, Ze mate uzivat tuto
davku rozdélenou do 3 davek denng, t.j. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Déti ve véku od 6 let a starsi:

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitdna zjeho télesné hmotnosti. Lécba byva
zahajena nizkou zahajovaci davkou, kterd miize byt postupné zvySovana po dobu piiblizné¢ 3 dnd.
Obvykla davka kontrolujici epilepsii je 25-35 mg/kg/den. Obvykle je podavana ve 3 jednotlivych
davkach; tobolky nebo tablety se uzivaji kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

[Neurontin a souvisejici nazvy] neni ur¢en pro pouziti u déti do 6 let..

Jestlize jste uzil/a vice pripravku [Neurontin a souvisejici nazvy|, nez jste mél/a

Okamzité¢ kontaktujte svého 1ékafe, nebo jdéte na nejblizsi 1ékarskou pohotovost. Vezméte s sebou
zbylé tobolky nebo tablety, obal od pfipravku a ptibalovou informaci, aby bylo mozné ur€it, jaky 1ék
jste uzil/a.

JestliZe jste zapomnél/a uZit [Neurontin a souvisejici nazvy]
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jeSt¢ neni Cas na dalsi davku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat [Neurontin a souvisejici nazvy]

Neptestavejte uzivat [Neurontin a souvisejici nazvy], dokud Vam nefekne Vas l1ékar. Je-li Vase 1écba
ukoncena, je tfeba ucinit tak postupné béhem nejméne 1 tydne. Pfestanete-li uzivat [Neurontin a
souvisejici nazvy] nahle nebo dfive, nez Vam tekne Vas lékaf, vystavujete se zvySenému riziku
zachvatu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i [Neurontin a souvisejici nazvy] nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

7 we

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10 jsou uvedeny niZe:
e virové infekce

e  pocit ospalosti, toCeni hlavy, ztrata koordinace

e  TUnava, horecka

Casté neZadouci u¢inky, které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100 jsou uvedeny niZe:
e pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, infekce, zanét v uchu
e nizky pocet bilych krvinek
e nechutenstvi, zvySend chut k jidlu
e  agresivita, zmatenost, kolisani nalady, depresivni nalady, uzkost, nervozita, obtize s mySlenim
e kieCe, porucha soumérnosti pohybi, poruchy feci, ztrata paméti, ties, nespavost, bolest hlavy,
citlivost ktize, snizeni smyslového vnimani, poruchy koordinace, mimovolné pohyby oci,
zvysené, snizené nebo chybéjici reflexy
rozmazané vidéni, dvojité vidéni
zavrate
vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsifeni cév
ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose
zvraceni, pocit na zvraceni, onemocnéni zubl, zanét dasni, prijem, bolest Zaludku, zazivaci
potiZe, zacpa, sucho v ustech nebo v hrdle, nadymani
otok obli¢eje, podlitiny, vyrazka, svédéni, akné
bolest kloubt, bolest svalil, bolest zad, zaskuby
unik moci
potize s erekci
otok nohou a pazi, nebo otok postihujici oblicej, trup a koncetiny, potize s chlizi, slabost, bolest,
pocit nemoci, piiznaky podobné chiipce
sniZzeni poctu bilych krvinek, pfibyvani na hmotnosti
e nahodné zranéni, zlomenina, odfenina

Vzacné nezadouci ucinky, které mohou postihnout méné nez 1 osobu z 1000 jsou uvedeny niZe:

snizeni poctu krevnich desticek

alergické rekace jako je koptivka

halucinace

potize s abnormalnimi pohyby jako je svijeni, mimovolné pohyby a ztuhlost

zvonéni v usich

buseni srdce

zanét slinivky

zanét jater, zezloutnuti kiize a oc¢i

zavazné kozni reakce vyzaduji okamzitou lékaiskou péci, otok rti a obliceje, kozni vyrazka a

zc¢ervenani, vypadavani vlast

akutni selhani ledvin

e nezadouci u¢inky po nahlém vysazeni gabapentinu (izkost, poruchy spanku, pocit nemoci, bolest,
poceni), bolest na hrudi

e  kolisani krevni glukdzy u pacientl s diabetem, abnormalni vysledky krevnich testti, ukazujici na
onemocnéni jater

V klinickych studiich s détmi bylo také pozorovano agresivni chovani a mimovolné pohyby.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému I¢kari
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK [NEURONTIN A SOUVISEJICi NAZVY] UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

[Neurontin a souvisejici ndzvy] nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[doplni se narodni udaje]

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co [Neurontin a souvisejici nazvy] obsahuje

- Lécivou latkou je gabapentin. Jedna tvrda tobolka obsahuje 100, 300 nebo 400 mg gabapentinu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 600 nebo 800 mg gabapentinu.

- Pomocnymi latkami v tobolkach ptipravku [Neurontin a souvisejici nazvy] jsou:
- Pomocnymi latkami v tabletach ptipravku [Neurontin a souvisejici nazvy] jsou:
[doplni se narodni udaje]

Jak [Neurontin a souvisejici nazvy] vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky

Potahované tablety

[doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko Neurontin

Belgie Neurontin
Kypr Neurontin
Ceska republika Neurontin
Dansko Gabapentin ,,Pfizer*
Estonsko Neurontin
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Finsko Neurontin

Francie Neurontin
Némecko Neurontin
Recko Neurontin
Mad’arsko Neurontin
Island Neurontin
Irsko Neurontin
Italie Neurontin
Lotyssko Neurontin
Litva Neurontin
Lucembursko Neurontin
Malta Neurontin
Nizozemi Neurontin
Norsko Neurontin
Polsko Neurontin
Portugalsko Neurontin
Slovensko Neurontin
Slovinsko Neurontin
Spanélsko Neurontin
Svédsko Neurontin
Velka Britanie Neurontin

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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