LISA |

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
TAOTLEJATE, MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik

Austria

Austria

Austria

Austria

Belgia

M digiloa hoidja

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

1210 Wien, Austria

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

1210 Wien, Austria

Pfizer Corporation
Austria Gesellschaft
m.b.H. Floridsdorfer
HauptstraB3e 1

1210 Wien, Austria

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

1210 Wien, Austria

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,

17
B-1050 Bruxelles
Belgium

Taotlegla

Ravimi valjamoeldud

nimetus

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Tugevus

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Ravimvorm M anustamisviis
Kodvakapslid Suukaudne
Kovakapslid Suukaudne
Ohukese Suukaudne

poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne



Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Tsehhi Vabariik

Tsehhi Vabariik

Tsehhi Vabariik

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

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

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

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznickéhol7,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Kovakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Kodvakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Tsehhi Vabariik

Tsehhi Vabariik

Kiipros

Kiipros

Taani

Taani

Taani

Taani

15000 Praha 5

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

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

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

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

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Eesti

Eesti

Eesti

Eesti

Eesti

Soome

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Finland

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

Kovakapslid Suukaudne
Kodvakapslid Suukaudne
Kovakapslid Suukaudne
Ohukese Suukaudne

poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne



Soome

Soome

Soome

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Prantsusmaa

Saksamaa

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Finland

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Finland

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Finland

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Kovakapslid
Ohukese

poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Saksamaa

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Kreeka

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Greece

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Greece

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Greece

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Kovakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Kreeka

Island

Island

Island

Island

Island

Jirimaa

154 51 Greece

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Greece

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark
Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Denmark

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,
National Digital Pk,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne
Kovakapslid Suukaudne
Kodvakapslid Suukaudne
Ohukese Suukaudne

poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne



lirimaa

lirimaa

Jirimaa

Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Ireland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Ireland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Ireland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

Kodvakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



lirimaa

Ungari

Ungari

Ungari

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Ireland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Ireland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

10

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne
Kovakapslid Suukaudne
Kodvakapslid Suukaudne



Ungari

Ungari

Itaalia

ITtaalia

Itaalia

Lati

Lati

Lati

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Italia S.r.l.
Via Valbondione, 113
00188 Roma

Pfizer Italia S.r.l.
Via Valbondione, 113
00188 Roma

Pfizer Italia S.r.l.
Via Valbondione, 113
00188 Roma

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Lati

Lati

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

Leedu

CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne
Kovakapslid Suukaudne
Kodvakapslid Suukaudne
Ohukese Suukaudne

poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid



Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Malta

Malta

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

Kovakapslid

Kovakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Malta

Malta

Norra

Norra

Norra

Norra

Norra

Poola

Poola

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

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

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Germany

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

400 mg

600 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kodvakapslid

Kovakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Poola

Poola

Poola

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Germany

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Germany

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

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

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

2740-271 Porto Salvo

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

2740-271 Porto Salvo

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

2740-271 Porto Salvo

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

2740-271 Porto Salvo

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Kovakapslid

Ohukese

poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Sloveenia

Sloveenia

2740-271 Porto Salvo

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer BV Rivium
Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Luxembourg
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

Kodvakapslid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Ohukese

poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kovakapslid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Sloveenia

Sloveenia

Sloveenia

Slovakkia

Slovakkia

Luxembourg

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Luxembourg
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Luxembourg
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxembourg

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

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

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

17

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kovakapslid Suukaudne

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid Suukaudne

Kovakapslid Suukaudne



Slovakkia

Slovakkia

Slovakkia

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

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

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

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

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

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

K ontaktaadr ess:

Neurontin

Neurontin

Neurontin

18

400 mg

600 mg

800 mg

Kovakapslid Suukaudne

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid



Hispaania

Hispaania

Hispaania

Hispaania

Rootsi

Rootsi

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

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

19

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kovakapslid Suukaudne
Kodvakapslid Suukaudne
Ohukese Suukaudne

poliimeerikattega tabletid

Ohukese Suukaudne
poliimeerikattega tabletid

Kodvakapslid Suukaudne

Kovakapslid Suukaudne



Rootsi

Rootsi

Rootsi

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Uhendkuningriik

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

20

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kodvakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Kovakapslid

Kodvakapslid

Kovakapslid

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Uhendkuningriik

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Neurontin

21

800 mg

Ohukese
poliimeerikattega tabletid

Suukaudne



[ LISA
EUROOPA RAVIMIAMETI POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

22



TEADUSLIKUD JARELDUSED

NEURONTINi JA SEOTUD NIMETUSTE TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE
(vt I lisa)

o Kvaliteedikiisimused

Olulisi kvaliteediprobleeme ei tuvastatud ning koostati tooteinfo farmatseutilised andmed, vilja
arvatud osad, mis koostatakse riigiti.

e  Mittekliinilised kiisimused

Gabapentiin on struktuurilt 1dhedane neurotransmitterile GABA (gamma-aminovdihape), kuid
gabapentiini tdpne toimemehhanism ei ole veel teada.

Olulisi probleeme menetluse kdigus esile ei tuvastatud.
e Efektiivsuse kiisimused

Gabapentiini terapeutiline néidustus tdiendava epilepsiaravimina partsiaalsete tdvehoogude
(sekundaarse generalisatsiooniga voi ilma) raviks tdiskasvanutel ja noorukitel alates 12. eluaastast on
hésti toestatud. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ndustus mitte piirama ndidustust vaid
patsientidele, kes ravile standardsete ravimitega histi ei allu.

Seoses valundidustusega leiti parast varem saadaval olnud teabe ja dsja labiviidud mitmekeskuselise
platseeboga kontrollitud kliinilise uuringu tulemuste ldbivaatamist, et need toetavad Neurontini
kasutamist herpesejirgse neuralgia ja valuliku diabeetilise perifeerse neuropaatia raviks. Peale selle
toetavad Kkliinilised andmed algannust, tiitrimise ajakava ja maksimaalset pdevast koguannust
3600 mg, manustatuna kolmes annuses.

Seepdrast kinnitati miitigiloa hoidja poolt pakutud jargmine iihtlustatud sonastus: “ Gabapentiin on
naidustatud perifeerse neuropaatilise valu, néiteks valuliku diabeetilise neuropaatia ja herpesegjargse
neuralgia raviks taiskasvanutel.”

Seoses epilepsiaga arutati ndidustust tdiendava ravina lastel alates 3. eluaastast ning ndidustust
kasutamiseks monoteraapiana.

Kliinilises uuringus partsiaalsete epilepsiahoogude tdiendava ravi kohta pediaatrilistel uuringus
osalejatel vanuses 3-12 aastat ilmnes gabapentiiniriithmas vorreldes platseeboga 50-protsendiline
ravivastuse madra arvuliselt soodne, kuid statistiliselt ebaoluline vahe. Ravivastuse mééara tdiendavad
hilisemad analiilisid vanuste loikes ei ndidanud vanuse statistiliselt olulist mdju pideva ega
binaartunnusena (vanuseriihmad 3-5 ja 6-12 aastat). Hoolimata neist tagasihoidlikest tulemustest
ndustus inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jargmise ndidustusega, vottes arvesse ravimi
piisavat ohutuseprofiili ja meditsiinilist vajalikkust sellele pediaatrilisele rithmale:

"Gabapentiin on ndidustatud téiendava ravimina partsiaalsete epilepsiahoogude (sekundaarse
generalisatsiooniga vOi ilma) raviks taiskasvanutel ja lastel alates 6. eluaastast (vt 16ik 5.1).°
Efektiivsuse andmeid laste kohta on uuendatud 18igus 5.1.

Peale selle kinnitas miiiigiloa hoidja kohustuskirjas oma kavatsust esitada koikjal Euroopa Liidus
pediaatriline vedel ravimvorm, mis oleks lastele manustamiseks sobivam.

Seoses ndidustusega epilepsia monoteraapiana leidis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
avaldatud uuringute podhjal, et kuigi koikide uuringute tulemused ei olnud statistiliselt olulised,
toendasid tulemused piisavalt jérjekindlalt gabapentiini kliinilist efektiivsust ja ohutust selle
kasutamiseks monoteraapiana.
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Seepérast noustus inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jargmise ndidustusega:

"Gabapentiin  on ndidustatud monoteraapiana partsiaalsete epilepsiahoogude (sekundaarse
generalisatsiooniga voi ilma) raviks téiskasvanutel ja noorukitel alates 12. eluaastast.”

Annused méératakse individuaalselt olenevalt ravivastusest ja taluvusest.

e  Ohutuskiisimused

Kaittesaadava teabe ja kirjanduses teostatud otsingu tulemusena gabapentiini manustamisega seotud
olulisi ohutusprobleeme ei tuvastatud. Ravimi omaduste kokkuvottesse viidi siiski sisse mitu
muudatust.

Koige sagedasemad kliinilistes uuringutes esinenud korvaltoimed olid unisus, pearinglus, ataksia,
vasimus, palavik ja viirusinfektsioon. Eakatel voib sagedamini esineda unisust, perifeerseid turseid ja
asteeniat. Peale selle ei soovitata ravile raskesti alluvatel patsientidel, kellel kasutatakse mitut
epilepsiaravimit, gabapentiini monoteraapia saavutamiseks samaaegselt kasutatavaid epilepsiaravimeid
dra jatta, sest voib eeldada samasugust vihest edukust nagu teistegi epilepsiaravimitega. Lastel esines
sageli ka agressiivset kditumist ja hiiperkineesiaid.

Loigus 4.4 on mainitud piisavalt pikaajaliste (rohkem kui 36 nédalat) uuringute puudumist lastel,
milles oleks hinnatud laste ja noorukite kasvu, dppimisvdimet, arukust ja arengut.

Kasulikkuse/riski kaalutlused

Miiiigiloa hoidja poolt esitatud andmete ning komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal leidis
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et Neurontini ja seotud nimetuste kasulikkuse ja riski
suhe on soodne alljargnevatel ndidustustel.

Epilepsia

Gabapentiin on ndidustatud tdiendava ravina partsiaalsete epilepsiahoogude (sekundaarse
generalisatsiooniga voi ilma) raviks tdiskasvanutel ja lastel alates 6. eluaastast (vt 1oik 5.1).

Miitigiloa hoidja kinnitas kohustuskirjas oma kavatsust esitada kdikjal Euroopa Liidus pediaatriline
vedel ravimvorm, mis oleks lastele manustamiseks sobivam.

Gabapentiin  on ndidustatud monoteraapiana partsiaalsete epilepsiahoogude  (sekundaarse
generalisatsiooniga vOi ilma) raviks tadiskasvanutel ja
noorukitel alates 12. eluaastast.

Perifeerse neuropaatilise valu ravi

Gabapentiin on naidustatud perifeerse neuropaatilise valu, niiteks valuliku diabeetilise neuropaatia ja
herpesejirgse neuralgia raviks tdiskasvanutel.

K®&ik lahkarvamused on lahendatud.
Ravimi omaduste kokkuvdtte, mér gistuse ja infolehe muutmise alused

Arvestades, et:
- esildise eesmirgiks oli ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi maérgistuse ja
infolehe iihtlustamine;
- miiligiloa hoidjate pakutud ravimi omaduste kokkuvdtet, mirgistust ja infolehte on
hinnatud esitatud dokumentide pdhjal ja teadusliku arutelu kéigus inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitees,
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soovitab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee viia ravimi omaduste kokkuvottesse,
mérgistusse ja infolehte sisse muudatused, mis on esitatud inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee Neurontini ja seotud nimetusi késitleva arvamuse I1I lisas (vt arvamuse I lisa).
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LISA 11

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neurontin ja sarnased nimetused 100 mg kdvakapsel

Neurontin ja sarnased nimetused 300 mg kdvakapsel

Neurontin ja sarnased nimetused 400 mg kdvakapsel

Neurontin ja sarnased nimetused 600 mg Shukese poliimeerikattega tablett
Neurontin ja sarnased nimetused 800 mg Shukese poliimeerikattega tablett

[Vaat Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 100 mg kovakapsel sisaldab 100 mg gabapentiini.

Iga 300 mg kdvakapsel sisaldab 300 mg gabapentiini.

Iga 400 mg kovakapsel sisaldab 400 mg gabapentiini.

Iga 600 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 600 mg gabapentiini.
Iga 800 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 800 mg gabapentiini.
Abiained:

Iga 100 mg kovakapsel sisaldab 13 mg laktoosi (monohiidraadina).

Iga 300 mg kdvakapsel sisaldab 41 mg laktoosi (monohiidraadina).

Iga 400 mg kovakapsel sisaldab 54 mg laktoosi (monohiidraadina).
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM
Kovakapsel
Ohukese poliimeerikattega tablett

[Kirjeldus tdidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Epilepsia

Gabapentiini kasutatakse tdiendava ravimina partsiaalsete epilepsiahoogude (sekundaarse
generalisatsiooniga voi ilma) raviks tdiskasvanutel ja 6-aastastel ning vanematel lastel (vt 161k 5.1).
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Gabapentiini kasutatakse monoteraapiana partsiaalsete epilepsiahoogude (sekundaarse
generalisatsiooniga voi ilma) raviks tdiskasvanutel, 12-aastastel ja vanematel noorukitel.

Perifeerse neuropaatilise valu ravi

Gabapentiini kasutatakse perifeerse neuropaatilise valu raviks, néiteks valuliku diabeetilise
neuropaatia ja postherpeetilise neuralgia raviks tdiskasvanutel.

4.2 Annustamineja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Gabapentiini voib votta koos toiduga voi ilma ja see tuleb alla neelata tervelt koos piisava koguse
vedelikuga (nt klaasi veega).

Kdikide ndidustuste puhul on ravi alustamiseks toodud tabelis 1 skeem annuse kohandamiseks, mida
on soovitatav kasutada tdiskasvanutel ja 12-aastastel ja vanematel noorukitel. Annustamisjuhised alla
12-aastastele lastele on toodud selles 16igus hiljem, erineva alapealkirja all.

Tabel 1.
ANNUSTAMISSKEEM — ANNUSE KOHANDAMINE RAVI ALUSTAMISEL
1. pdev 2. piev 3. pédev
300 mg iiks kord 300 mg kaks korda 300 mg kolm korda 66pdevas
o0opéevas o0opéevas

Epilepsia

Epilepsia nduab tavaliselt pikaajalist ravi. Annuse méirab raviarst sdltuvalt patsiendi individuaalsest
taluvusest ja ravimi toimest. Kui arst otsustab annust vdhendada, ravi 16petada voi asendada teise ravimiga,
peab see toimuma jark-jargult vdhemalt iihe nddala jooksul.

Téi skasvanud ja noorukid:

Kliinilistes uuringutes oli efektiivne annus vahemikus 900...3600 mg 66pdevas. Ravi voib alustada
annuse kohandamisega vastavalt tabelile 1 v6i manustades esimesel paeval 300 mg kolm korda
O0opéevas (TID). Seejdrel voib annust soltuvalt konkreetse patsiendi ravivastusest ja taluvusest
suurendada 300 mg kaupa 60péevas iga 2...3 pdeva tagant kuni maksimaalse annuseni 3600 mg
O006pdevas. Monedel patsientidel v3ib vaja olla gabapentiini annuse aeglasem kohandamine.
Minimaalne aeg annuseni 1800 mg 66pdevas joudmiseks on iiks nédal, annuseni 2400 mg 66paevas 2
nédalat ja annuseni 3600 mg 66pédevas 3 nidalat. Pikaajalistes avatud kliinilistes uuringutes olid
annused kuni 4800 mg 60péevas hasti talutavad. Kogu 66pdevane annus tuleb jagada kolmeks
iiksikannuseks ja et véiltida voorutuskrampide teket ei tohi maksimaalne aeg kahe annuse manustamise
vahel tiletada 12 tundi.

6-aastased ja vanemad |apsed:

Algannus peab olema vahemikus 10...15 mg/kg 66pdevas ja efektiivne annus saavutatakse annuse
kohandamisega umbes 3 péeva jooksul. Gabapentiini efektiivne annus 6-aastastel ja vanematel lastel
on 25...35 mg/kg 60péevas. Pikaajalistes kliinilises uuringus olid annused kuni 50 mg/kg 60péevas
histi talutavad. Kogu 66pédevane annus tuleb jagada kolmeks iiksikannuseks ja maksimaalne aeg
annuste manustamise vahel ei tohi iiletada 12 tundi.
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Gabapentiinravi optimeerimiseks ei ole vaja jdlgida gabapentiini plasmakontsentratsiooni. Lisaks v3ib
gabapentiini kasutada koos teiste epilepsiavastaste ravimitega, ilma et see mojutaks gabapentiini
plasmakontsentratsiooni voi teiste epilepsiavastaste ravimite seerumikontsentratsiooni.

Perifeerne neuropaatiline valu

Taiskasvanud

Ravi voib alustada annuse kohandamisega vastavalt tabelile 1. Alternatiivselt on algannus on 900 mg
O00pédevas, mis manustatakse kolme vordseks jagatud annusena. Seejirel v3ib annust soltuvalt patsiendi
individuaalsest vastusest ja taluvusest suurendada 300 mg kaupa 60pdevas iga 2...3 pdeva tagant kuni
maksimaalse annuseni 3600 mg 66pdevas. Monedel patsientidel v3ib vaja olla gabapentiini annuse
aeglasem kohandamine. Minimaalne aeg annuseni 1800 mg 66pdevas joudmiseks on iiks nidal,
annuseni 2400 mg 66pdevas 2 niddalat ja annuseni 3600 mg 66pédevas 3 nddalat.

Perifeerse neuropaatilise valu ravis, nditeks valuliku diabeetilise neuropaatia ja postherpeetilise
neuralgia ravis ei ole kliinilistes uuringutes efektiivsust ja ohutust uuritud iile 5-kuulise ravi korral.
Kui patsiendil on perifeerset neuropaatilist valu vaja ravida kauem kui 5 kuud, peab raviarst hindama
patsiendi kliinilist seisundit ja kindlaks tegema tdiendava ravi vajaduse.

Manustamigjuhised kdikide naidustuste puhul
Norga tervisega patsientidel (vdike kehakaal, parast elundi siirdamist jne) tuleb annust kohandada
aeglasemalt, kasutades kas viiksema tugevusega annuseid voi pikemaid vaheaegu annuse

suurendamiste vahel.

Kasutamine eakatel patsientidel (iile 65-aastased)

Eakatel patsientidel voib annust kohandada vanusest tingitud neerufunktsiooni alanemise tottu (vt
tabel 2). Unisus, perifeerne turse ja asteenia voivad sagedamini esineda eakatel patsientidel.

Kasutamine neerukahjustusega patsientidel

Annust soovitatakse kohandada neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel (vastavalt tabelile 2) ja/voi
hemodialiiiisi saavatel patsientidel. Gabapentiin 100 mg kapsleid saab kasutada jargmiste
annustamissoovitustega neerupuudulikkusega patsientidel.

Tabel 2

GABAPENTIINI ANNUSTAMINE TAISKASVANUTELE SOLTUVALT NENDE
NEERUFUNKTSIOONIST

Kreatiniini kliirens (ml/min) Kogu 66pdevane annus® (mg 6dpaevas)
>80 900...3600

50...79 600...1800

30...49 300...900

15...29 150°...600

<15° 150°...300

* Odpievane annus tuleb manustada kolme annusena. Neerukahjustusega patsientidel on annust
vahendatud (kreatiniini kliirens <79 ml/min).

® Manustada iile pieva 300 mg.

¢ Patsientidel kreatiniini kliirensiga <15 ml/min tuleb 66péevast annust viahendada vastavalt kreatiniini
kliirensile (nt patsientidele kreatiniini kliirensiga 7,5 ml/min tuleb anda pool sellest 66paevasest
annusest, mis antakse patsientidele kreatiniini kliirensiga 15 ml/min).

Kasutamine hemodialiiiisi saavatel patsientidel
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Hemodialiiiisi saavatel anuuriaga patsientidel, kes ei ole kunagi varem saanud gabapentiini, on
soovitatav gabapentiini kiillastusannus 300...400 mg, seejérel soovitatakse manustada pérast igat
neljandat hemodialiiiisi 200...300 mg gabapentiini. Dialiilisivabadel paevadel ei tohi gabapentiini
manustada.

Hemodialiiiisi saavatel neerukahjustusega patsientidel peab gabapentiini sdilitusannus pdhinema
tabelis 2 toodud annustamissoovitustel. Lisaks sdilitusannusele soovitatakse pérast igat neljandat
hemodialiilisi manustada tdiendav annus 200...300 mg.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil tekib gabapentiiravi ajal 4ge pankreatiit, tuleb kaaluda gabapentiini manustamise
katkestamist (vt 101k 4.8).

Kuigi ei ole teada, et gabapentiinravi 1dpetamisel tekiksid krambid, voib krambivastaste ravimite
manustamise jarsk I0petamine tekitada epilepsiahaigetel epileptilise seisundi (vt 18ik 4.2).

Nagu teistegi epilepsiavastaste ravimite puhul, vdib monedel patsientidel gabapentiini kasutamisel
suureneda krambihoogude sagedus voi tekkida uut tiilipi krambihood.

Nagu teistegi epilepsiavastaste ravimite puhul, ei ole andnud piitided I6petada samaaegne teiste
epilepsiavastaste ravimite kasutamine patsientidel, kellel on halb ravivastus rohkem kui iihe
epilepsiavastase ravimi suhtes, et lile minna gabapentiini monoteraapiale, eriti edukaid tulemusi.

Gabapentiin ei ole tohus primaarsete generaliseerunud hoogude ravis nagu absentsid ja vdib monedel
patsientidel seda tiilipi hooge isegi siivendada. Seetdttu tuleb absentse sisaldavate erinevat tiitipi
hoogudega patsientidel gabapentiini kasutada ettevaatusega.

Siistemaatilisi uuringuid 65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole gabapentiiniga ldbi viidud. Uhes
topeltpimedas uuringus neuropaatilise valuga patsientidel esines 65-aastastel ja vanematel patsientidel
unisust, perifeerset turset ja asteeniat veidi suuremal mééral kui noorematel patsientidel. Peale nende
leidude ei ole kliinilised uuringud selle riihma patsientidel ndidanud noorematest patsientidest erinevat
korvaltoimete profiili.

Pikaajalise (rohkem kui 36 niddalat) gabapentiinravi toimet Gppimisele, intellektile ja laste ning
noorukite arengule ei ole piisavalt uuritud. Seetottu tuleb kaaluda pikaajalisest ravist saadava kasu ja
sellise raviga seotud voimaliku riski suhet.

Laboratoorsed uuringud

Valepositiivseid tulemusi voib saada uriini tildvalgu poolkvantitatiivsel méadramisel ribatestiga.
Seetdttu soovitatakse selliseid positiivseid ribatesti tulemusi kontrollida erinevate analiiiitiliste
meetoditega (nagu biureeditest, turbidimeetria voi véirvusreaktsioonid) vdi kasutada neid juba kohe
alternatiivsete meetoditena.

Patsientidel, kellel on harva esinev périlik galaktoositalumatus, Lapp-laktaasi vaegus voi gliikoosi-
galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit kasutada. [ See tekst lisatakse ainult kapslite SPC’ sse]

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uuringus tervetel vabatahtlikel (N=12), milles 2 tundi enne gabapentiini 600 mg kapsli manustamist
anti patsientidele 60 mg kontrollitud vabanemisega morfiini kdvakapsel, suurenes gabapentiini
keskmine AUC 44% vorra vorreldes gabapentiini manustamisega ilma morfiinita. Seetdttu tuleb
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patsiente hoolikalt jédlgida KNS-i depressiooni siimptomite suhtes nagu unisus, ja gabapentiini v3i
morfiini annust vastavalt vihendada.

Gabapentiinil ei ole leitud koostoimeid fenobarbitaali, feniitoiini, valproehappe voi karbamasepiiniga.

Gabapentiini tasakaaluseisundi farmakokineetika on tervetel isikutel ja neid epilepsiavastaseid
ravimeid saavatel epilepsiahaigetel {ihesugune.

Gabapentiini manustamine koos noretindrooni ja/voi etiniiiilostradiooli sisaldavate suukaudsete
rasestumisvastaste vahenditega ei mojuta kummagi ravimi tasakaaluseisundi farmakokineetikat.

Gabapentiini manustamine koos alumiiniumi ja magneesiumi sisaldavate antatsiididega vahendab
gabapentiini biosaadavust kuni 24%. Gabapentiini on soovitav votta vihemalt 2 tundi pérast antatsiidide
manustamist.

Gabapentiini eritumine neerude kaudu ei muutu probenetsiidiga koosmanustamisel.

Gabapentiini neerude kaudu eritumise kerget vihenemist tsimetidiiniga koosmanustamisel ei peeta
kliiniliselt oluliseks.

46 Rasedusjaimetamine

Epilepsia ja epilepsiavastaste ravimite kasutamisega seotud tildine risk

Kui emasid ravitakse epilepsiavastaste ravimitega suureneb véaérarengute risk jérglastel 2...3 faktori
vorra. Koige sagedamini on teatatud huulelohest, kardiovaskulaarsiisteemi vaddrarengust ja neuraaltoru
defektist. Ravimisel mitme epilepsiavastase ravimiga voib kaasneda suurem kaasasiindinud
vadrarengute risk kui monoteraapia puhul, seetottu on tihtis, et kui vihegi vdimalik, kasutatakse
monoteraapiat. Naised, kes vdivad rasestuda voi fertiilses eas naised tuleb suunata eriarsti juurde ja
epilepsiavastase ravi vajadus tuleb iimber hinnata, kui naisel on plaanis rasestuda. Epilepsiavastast ravi
ei tohi jarsku 1dpetada, sest see voib pdhjustada vodrutuskrampide teket, millel vdivad olla tosised
tagajirjed nii emale kui ka lapsele. Epilepsiahaigete emade lastel on harva tidheldatud arengupeetust.
Ei ole voimalik vahet teha, kas arengupeetust on pdhjustanud geneetilised, sotsiaalsed tegurid, ema
epilepsia vdi epilepsiavastased ravimid.

Gabapentiiniga seotud risk

Gabapentiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.

Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Voimalik risk inimesele ei
ole teada. Gabapentiini ei tohi kasutada raseduse ajal kui just ravist saadav vdimalik kasu emale ei
kaalu iiles voimalikke riske lootele.

Ei saa kindlalt véita epilepsia enda ja samaaegselt manustatud epilepsiavastaste ravimite tottu, et
gabapentiin on seotud kaasasiindinud védrarengute suurenenud riskiga kui seda kasutada raseduse ajal.

Gabapentiin eritub inimese rinnapiima. Et ravimi toime rinnalapsele ei ole teada, tuleb gabapentiini
rinnaga toitvatele naistele manustada ettevaatusega. Gabapentiini tuleb kasutada rinnaga toitvatel
naistel ainult siis, kui ravist saadav kasu on suurem kui risk.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Gabapentiinil on vihene kuni mdddukas toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.
Gabapentiin toimib kesknérvisiisteemi ja voib pShjustada uimasust, pearinglust voi teisi sarnaseid
simptomeid. Isegi kui need on vaid kerged kuni mdddukad, vdivad need korvaltoimed kujutada
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potentsiaalset ohtu autojuhtimisele voi masinate kisitsemise voimele. See kehtib eriti ravi alustamisel

ja annuse suurendamisel.

48 Korvaltoimed

Epilepsia (lisaravi ja monoteraapia) ja neuropaatilise valu korral 1dbi viidud kliinilistes uuringutes
esinenud kdrvaltoimed on toodud allpool olevas tabelis klassi ja sageduse alusel (vdga sage (>1/10),
sage (>1/100, <1/10), aeg-ajalt (=1/1000, <1/100) ja harv (=10 000, <1/1000). Kui korvaltoime esines
kliinilistes uuringutes erinevate sagedustega, késitleti seda suurima teadaoleva sagedusega.

Igas sagedusrithmas on korvaltoimed 4ra toodud raskusastme vdhenemise jérjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Viga sage:
Sage:

Verejalumfisisteemi héaired
Sage:
Harv:

| mmuunsisteemi haired
Harv:

Ainevahetus- ja toitumishéired
Sage:

Pslihhiaatrilised héired
Sage:

Harv:

Narviststeemi héired
Viga sage:
Sage:

Harv:

Slmakahjustused
Sage:

Korva- jalabirindi kahjustused
Sage:
Harv:

Sidame héired
Harv:

Vaskulaarsed héired
Sage:

viirusnakkus
kopsupoletik, hingamisteede nakkus, kuseteede nakkus, nakkus,
keskkdrvapoletik

leukopeenia
trombotsiitopeenia

allergilised reaktsioonid (nt urtikaaria)

anoreksia, s60giisu suurenemine

vaenulikkus, segasusseisund ja emotsionaalne labiilsus, depressioon,
drevus, narvilisus, motlemishaired
hallutsinatsioonid

unisus, peapdoritus, ataksia

krambid, hiiperkineesia, diisartia, amneesia, treemor, unetus,
peavalu, tundlikkusehdired nagu paresteesia, hiipesteesia,
koordinatsioonihdired, niistagm, reflekside elavnemine/ndrgenemine
voi kadumine

litkkumishéired (nt koreoatetoos, diiskineesia, diistoonia)

nigemishéired nagu ambliioopia, diploopia

peap0dritus
tinnitus

palpitatsioonid

hiipertensioon, vasodilatatsioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi_haired

Sage:

diispnoe, bronhiit, fariingiit, kéha, nohu
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Seedetrakti héired

Sage: oksendamine, iiveldus, hammaste probleemid, gingiviit,
kohulahtisus, kdhuvalu, diispepsia, kdhukinnisus, suu- voi
kurgukuivus, kdhupuhitus

Harv: pankreatiit

Maksa ja sapiteede haired
Harv: hepatiit, ikterus

Naha ja nahaal uskoe kahjustused

Sage: ndoturse, purpur, mida kdige sagedamini tdheldatakse fiitisilisest
traumast tulenevate siniste laikudena, 166ve, kihelus, akne

Harv: Stevens-Johnsoni siindroom, angioddeem, mitmekujuline eriiteem,
alopeetsia

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude kahjustused
Sage: artralgia, miialgia, seljavalu, tdomblused

Neerude ja kuseteede héired
Sage: kusepidamatus
Harv: dge neerupuudulikkus

Reproduktiivse slisteemi ja rinnandarme haired
Sage: impotentsus

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: vasimus, palavik.

Sage: perifeerne voi iildine turse, ebanormaalne kdnnak, asteenia, valu,
halb enesetunne, gripisiindroom

Harv: drajddmareaktsioonid (enamasti drevus, unetus, iiveldus, valud,

higistamine), valu rinnus. On teatatud dkilistest surmajuhtumitest,
kuid nende pohjuslikku seost gabapentiinraviga ei ole kindlaks

tehtud
Uuringud
Sage: vere valgeliblede arvu vihenemine, kehakaalu suurenemine
Harv: vere suhkrusisalduse kdikumised diabeediga patsientidel,

kdrgenenud maksafunktsiooni niitajad

Vigastused ja mirgistused
Sage: juhuslik vigastus, luumurd, marrastus

Gabapentiinravi ajal on teatatud dgeda pankreatiidi juhtudest. Seos gabapentiiniga ei ole selge (vt 161k
4.4).

Hingamisteede nakkuste, keskkdrvapoletiku, krampide ja bronhiidi esinemist tiheldati ainult lastel 14bi
viidud kliinilistes uuringutes. Lisaks teatati lastel 14bi viidud kliinilistes uuringutes sageli esinenud
agressiivsest kditumisest ja hiiperkineesiatest.

4.9 Uleannustamine

Gabapentiini {ileannustamisel kuni 49 g ei ole tiheldatud 4gedat, eluohtlikku toksilisust. Uleannustamise

stimptomiteks on pearinglus, diploopia, diisartria, unisus, letargia ja kerge kohulahtisus. Need siimptomid
moddusid koikidel patsientidel téielikult toetavate meetmete kasutamisel. Gabapentiini imendumise
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viahenemine annuse suurenedes voib piirata ravimi imendumist iileannustamise ajal ja vihendab seega
ileannustamisest pohjustatud toksilisust.

Gabapentiini saab organismist eemaldada hemodialiiiisi abil, kuid tavaliselt ei ole see siiski vajalik.
Raske neerukahjustusega patsientidel on hemodialiiiis ndidustatud.

Gabapentiini suukaudset letaalset annust ei olnud vdimalik hiirtel ja rottidel kindlaks teha isegi nii
suurte annustega kui 8000 mg/kg. Ageda toksilisuse niihtudeks on ataksia, raskendatud hingamine,
ptoos, hiipoaktiivsus voi erutuvus.

5. FARMAKOKINEETILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: Teised epilepsiavastased ained ATC-kood: NO3AX12

Gabapentiini tdpne toimemehhanism ei ole teada.

Gabapentiin sarnaneb struktuurselt neuromediaator GAVH-ga (gamma-aminovoihape), kuid tema
toimemehhanism erineb teistest GAVH-ergilise neuromediatoorse iilekandega seotud toimeaine omast
nagu valproaat, barbituraadid, bensodiasepiinid, GAVH transaminaasi inhibiitorid, GAVH tagasihaarde
inhibiitorid, GAVH agonistid ja GAVH eelravimid. In vitro uuringutes radioaktiivselt mérgistatud
gabapentiiniga on leitud roti ajukoes, sealhulgas neokorteksis ja hipokampuses, uus peptiidiga seondumise
koht, mis vGib olla seotud gabapentiini ja temaga struktuurselt sarnaste derivaatide krambivastase ja
valuvaigistava toimega. Gabapentiiniga seondumise koht on kindlaks tehtud voltaazsdltuvate
kaltsiumikanalite alfa,/delta-alatihikuna.

Gabapentiin ei seondu kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides teiste tuntud ravimite voi neuromediaator-
retseptoritega ajus, sealhulgas GAVHa-, GAVHg-, bensodiasepiini-, glutamaadi-, gliitsiini- vdi N-metiiiil-
D-aspartaadiretseptoritega.

Gabapentiinil ei interakteeru naatriumikanalitega in vitro ja seega erineb ta feniitoiinist ning
karbamasepiinist. Gabapentiin ndrgendab mdnedes testsiisteemides in vitro osaliselt glutamaadi agonisti
N-metiiiil-D-aspartaadi (NMDA) toimet, kuid ainult kontsentratsioonides iile 100 UM, mis in vivo ei ole
saavutatav. Gabapentiin vihendab veidi monoamiini neuromediaatorite vabanemist in vitro. Gabapentiini
manustamine rottidele suurendab GAVH ringkéiku mitmetes ajupiirkondades naatriumvalproaadile
sarnasel viisil, kuigi erinevates ajupiirkondades. Gabapentiini nende mitmesuguste toimete tahtsus
krambivastases toimes tuleb veel kindlaks teha. Loomadel tungib gabapentiin kergesti ajju ja valdib
maksimaalsest elektriSokist, krampe tekitavatest keemilistest ainetest (nt GAVH siinteesi inhibiitorid)
pOhjustatud, ja geneetilistes krambimudelites krambihoogude teket.

Kliiniline uuring partsiaalsete epilepsiahoogude tidiendava ravi kohta 3...12-aastastel lastel néitas
gabapentiinigrupis vorreldes platseeboga arvulist, kuid mitte statistiliselt olulist erinevust 50% ravile
reageerijate médras. Ravile reageerijate médéra tdiendav post hoc analiilis vanuse jargi ei ndidanud
vanuse statistiliselt olulist moju ei pideva ega ka dihhotoomse tunnusena (3...5- ja 6...12-aastaste
vanusegrupis).

Kokkuvote selle uuringu andmete tdiendavast post hoc analiiiisist on toodud allpool tabelis.

Ravile reageerimine (=50% paranemine) ja vanus MITT* populatsioonis
Vanusekategooria Platseebo Gabapentiin p-vairtus
<6-aastased 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6...12-aastased 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144
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* Modifitseeritud ravikavatsusega-populatsioon defineeriti kui kdik patsiendid, kes randomiseeriti
saama uuringuravimit ja kellel olid hindamist voimaldavad hoogude péaevikud 28 pieva kohta nii
algses kui ka topeltpimedas faasis.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Suukaudsel manustamisel saabub gabapentiini maksimaalne plasmakontsentratsioon 2...3 tunni
jooksul. Gabapentiini biosaadavus (imendunud osa manustatud annusest) annuse suurenedes viaheneb.
Absoluutne biosaadavus 300 mg kapsli manustamisel on umbes 60%. Toit, sealhulgas suure
rasvasisaldusega toit, ei oma kliiniliselt olulist toimet gabapentiini farmakokineetikale.

Gabapentiini farmakokineetikat ei mdjuta korduv manustamine. Kuigi gabapentiini
plasmakontsentratsioonid olid kliinilistes uuringutes iildiselt vahemikus 2...20 pg/ml, ei vdoimalda need
kontsentratsioonid ennustada ohutust ja efektiivsust. Farmakokineetilised parameetrid on toodud tabelis 3.

Tabel 3
Kokkuvote gabapentiini keskmistest (%CV) stabiilse taseme farmakokineetilistest parameetritest
parast manustamist iga 8 tunni jérel.

Farmakokineetiline 300 mg 400 mg 800 mg
parameeter (N=7) (N=14) (N=14)
Keskmin %CV  Keskmine %CV Keskmine %CV
e
Crnax (Lg/ml) 4,02 (24) 5,74 38 8,71 (29)
tinax (h) 2,7 18y 2,1 54) 1,6 (76)
T1/2 (h) 52 (12) 10,8 89 10,6 41
AUC (0...8) 24.8 (24) 345 34) 514 27
ugeh/ml)
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 344 (37)

Cuax = maksimaalne stabiilse taseme plasmakontsentratsioon

tmax = a€g Cax—1 Saavutamiseni

T1/2 = eliminatsiooni poolvaértusaeg

AUC(0...8) = stabiilse taseme pindala plasmakontsentratsiooni-aja kdvera all
ajahetkest 0 kuni 8 tundi parast annustamist

Ae% = annuse protsent, mis eritub muutumatult uriini ajahetkest 0 kuni 8 tundi
pérast annustamist

NA =ei ole teada

Jaotumine

Gabapentiin ei seondu plasmavalkudega ja tema jaotusruumala on 57,7 liitrit. Epilepsiahaigetel on
gabapentiini kontsentratsioon tserebrospinaalvedelikus umbes 20% vastavast tasakaaluseisundi
plasmakontsentratsioonist. Gabapentiini leidub rinnaga toitvate naiste rinnapiimas.

Metabolism

Gabapentiin inimorganismis ei metaboliseeru. Gabapentiin ei pdhjusta ravimite metabolismi eest
vastutavate maksaensiilimide (maksa segafunktsionaalsed oksiidaasid) induktsiooni.

Eliminatsioon
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Gabapentiin elimineeritakse muutumatult ainult neerude kaudu. Gabapentiini eliminatsiooni
poolvéirtusaeg ei soltu annusest ja on keskmiselt 5...7 tundi.

Eakatel patsientidel ja kahjustatud neerufunktsiooniga patsientidel on gabapentiini plasmakliirens
viahenenud. Gabapentiini eliminatsioonikonstant, plasmakliirens ja renaalne kliirens védhenevad
proportsionaalselt kreatiniini kliirensiga.

Gabapentiini saab hemodialiiiisi abil plasmast eemaldada. Kahjustatud neerufunktsiooniga ja
hemodialiiiisi saavatel patsientidel on soovitav annust korrigeerida (vt 16ik 4.2).

Gabapentiini farmakokineetikat lastel hinnati 50-1 tervel isikul vanuses 1 kuu kuni 12 aastat.
Gabapentiini plasmakontsentratsioon >5-aastastel lastel oli samasugune kui tdiskasvanutel, arvestatuna

mg/kg kohta.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Gabapentiini biosaadavus (imendunud osa manustatud annusest) vidheneb annuse suurenedes, mis
viitab mittelineaarsele farmakokineetikale, mis holmab biosaadavuse parameetreid (F), nt Ae (%),
CI/F, V4/F. Eliminatsiooni farmakokineetikat (farmakokineetilised parameetrid, mis ei holma F-i nagu
Clg ja ti») saab kdige paremini kirjeldada lineaarse farmakokineetikana. Gabapentiini
tasakaalukontsentratsioon plasmas on etteennustatav ithekordse annuse manustamise andmete pohjal.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kartsinogeensus

Gabapentiini manustati toiduga hiirtele annuses 200 mg/kg , 600 mg/kg ja 2000 mg/kg péevas ning
rottidele 250 mg/kg, 1000 mg/kg ja 2000 mg/kg paevas kahe aasta jooksul. Pankrease atsinaarrakk-
kasvajate esinemissageduse statistiliselt olulist suurenemist leiti suurimate manustatud annuste puhul
vaid isasloomadel. Maksimaalne plasmakontsentratsioon rottidel annusega 200 mg/kg paevas on 10
korda suurem kui plasmakontsentratsioon inimestel annusega 3600 mg/kg péaevas. Isaste rottide
pankrease atsinaarrakk-kasvajate pahaloomulisuse aste on madal, need ei mdjutanud elulemust, ei
metastaseerunud ega tunginud iimbritsevasse koesse ning on samasugused kui kontrollgrupiga. Nendel
isastel rottidel esinenud pankrese atsinaarrakk kasvajate tédhtsus kartsinogeensuseriskile inimestel on
ebaselge.

Mutagenees
Gabapentiinil ei leitud genotoksilist toimet. Ta ei olnud mutageenne in vitro standardtestides, milles
kasutati bakteri- voi imetajarakke. Gabapentiin ei pdhjusta kromosoomi struktuurseid aberratsioone

imetajarakkudes in vitro voi in vivo ning ei pdhjusta mikrotuumade teket hamstrite luutidis.

Toime fertiilsusele

Rottidel ei tdheldatud korvaltoimeid fertiilsusele vai reproduktsioonile gabapentiini annustega kuni 2000
mg/kg (umbes 5-kordne maksimaalne Gopievane annus inimesel, arvestatuna mg/m’ kehapinna kohta).

Teratogeensus

Gabapentiin ei suurendanud vorreldes kontrollidega véirarengute esinemissagedust hiirte, rottide ja
kiitilikute jarglastel annustes, mis olid vastavalt kuni 50, 30 ja 25 korda suuremad inimese 60péevasest
annusest 3600 mg (vastavalt 4, 5 voi 8 korda suurem inimese 6Gpéevasest annusest, arvutatuna mg/m’
kohta).

Gabapentiin aeglustas kolju, lillisamba, esijasemete ja tagajdsemete luustumist nérilistel, mis viitab loote
kasvupeetusele. Need toimed esinesid siis, kui tiinetele hiirtele manustati organogeneesi ajal suu kaudu
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gabapentiini annustes 1000 mg/kg voi 3000 mg/kg pievas, ja rottidele 500 mg/kg, 1000 mg/kg voi 2000
mg/kg enne paaritumist ja paaritumise ajal ning kogu tiinuse perioodil. Need annused on umbes 1...5 korda
suuremad inimesel kasutatavast annusest 3600 mg, arvestatuna mg/m’ kohta.

Toimeid ei tdheldatud tiinetel hiirtel, kellele manustati 500 mg/kg pdevas (umbes 1/2 inimese 6Opaevasest
annusest, arvestatuna mg/m” kohta).

Rottidel, kellele fertiilsuse ja iildise reproduktsioonitoksilisuse uuringus manustati 2000 mg/kg paevas,
teratogeensuse uuringus 1500 mg/kg paevas ja perinataalse ning postnataalse toksilisuse uuringus 500
mg/kg, 1000 mg/kg ja 2000 mg/kg péevas, tdheldati hiidroureetri ja/vdi hiidronefroosi suurenenud
esinemissagedust. Nende leidude olulisus ei ole teada, kuid neid on seostatud arengupeetusega. Need
annused on umbes 1...5 korda suuremad inimesel kasutatavast annusest 3600 mg, arvestatuna mg/m’
kohta.

Teratogeensuse uuringus kiiiilikutel tdheldati implantatsioonijargse loote surma esinemissageduse
suurenemist, kui organogeneesi ajal manustati gabapentiini annustes 60 mg/kg, 300 mg/kg ning 1500
mg/kg paevas. Need annused on umbes 1/4...8 korda suuremad inimesel kasutatavast 66pédevasest annusest
3600 mg, arvestatuna rng/m2 kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustusja sisu

[Taidetakse riiklikult]

Kapslid: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000

Tabletid: 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500

Samuti saadaval tiitrimispakendina neuropaatilise valu raviks, mis sisaldab 40 x 300 mg kapslit ja 10 x
600 mg tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Sailitamiseeritingimused

Erinduded puuduvad.
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7. MUUGILOA HOIDJA

[Taidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neurontin ja sarnased nimetused 100 mg kdvakapslid
Neurontin ja sarnased nimetused 300 mg kovakapslid
Neurontin ja sarnased nimetused 400 mg kdvakapslid
Neurontin ja sarnased nimetused 600 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Neurontin ja sarnased nimetused 800 mg chukese poliimeerikattega tabletid

Gabapentiin

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 100 mg kovakapsel sisaldab 100 mg gabapentiini.
Iga 300 mg kdvakapsel sisaldab 300 mg gabapentiini.
Iga 400 mg kovakapsel sisaldab 400 mg gabapentiini.
Iga 600 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 600 mg gabapentiini.
Iga 800 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 800 mg gabapentiini.

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

See ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte
[ See tekst kirjutatakse ainult Neurontin kapslite etiketil€]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

XX kapslit voi XX tabletti

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudseks manustamiseks. Votta vastavalt arsti juhistele.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

[Taidetakse riiklikult]

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[Taidetakse riiklikult]

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

‘ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSIJUHEND
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‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neurontin ja sarnased nimetused 100 mg kdvakapsel
Neurontin ja sarnased nimetused 300 mg kdvakapsel
Neurontin ja sarnased nimetused 400 mg kdvakapsel
Neurontin ja sarnased nimetused 600 mg Shukese poliimeerikattega tablett
Neurontin ja sarnased nimetused 800 mg dhukese poliimeerikattega tablett

Gabapentiin

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

{Nimi}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

[Taidetakse riiklikult]

| 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

/5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Neurontin ja sarnased nimetused 100 mg kdvakapslid
Neurontin ja sarnased nimetused 300 mg kdvakapdlid
Neurontin ja sar nased nimetused 400 mg kdvakapsdlid
Neurontin ja sarnased nimetused 600 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Neurontin ja sarnased nimetused 800 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Gabapentiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on [Neurontin ja sarnased nimetused] ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne [Neurontin ja sarnased nimetused] votmist

Kuidas [Neurontin ja sarnased nimetused] votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas [Neurontin ja sarnased nimetused] sdilitada

Lisainfo

A e

1 MISRAVIM ON [NEURONTIN JA SARNASED NIMETUSED] JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

[Neurontin ja sarnased nimetused] kuulub epilepsia ja perifeerse neuropaatilise valu ravimiseks
kasutatavate ravimite rithma.

Epilepsia: [Neurontin ja sarnased nimetused] kasutatakse epilepsia mitmesuguste vormide ravis
(krambihood, mis esialgu piirduvad aju teatud osadega, levides sealt teistesse ajuosadesse vOi mitte).
Teie arst kirjutab [Neurontin ja sarnased nimetused] teile epilepsia ravimiseks, kui teie praecguse raviga
ei saa teie seisundit tdielikult kontrollida. Kui pole 6eldud teisiti, peate [Neurontin ja sarnased
nimetused] vOtma lisaks praegusele ravile. [Neurontin ja sarnased nimetused] vdib kasutada ka eraldi
taiskasvanute ja lile 12-aastaste laste ravimiseks.

Perifeerne neuropaatiline valu: [Neurontin ja sarnased nimetused] kasutatakse nérvikahjustustest
pohjustatud pikaajalise valu ravimiseks. Perifeerset (esineb peamiselt jalgades ja/voi kites)
neuropaatilist valu voivad pohjustada paljud haigused, néiteks diabeet voi vootohatis. Valutunnet voib
kirjeldada kui dgedat, pdletavat, tuikavat, tulitavat, torkivat, teravat, kramplikku, pakitsevat, kipitavat,
tuima, torkivat jne.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE [NEURONTIN JA SARNASED NIMETUSED]
vOTMIST

Arge votke [Neurontin ja sarnased nimetused]

- kui olete allergiline (iilitundlik) gabapentiini v6i [Neurontin ja sarnased nimetused] mone

koostisosa suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [Neurontin ja sarnased nimetused]
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- kui teil on neerudega probleeme
- kui teil tekivad sellised ndhud nagu piisiv kohuvalu, iiveldus ja oksendamine, votke kohe
ithendust oma arstiga.

Voétmine koosteiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui te votate tikskoik millist morfiini sisaldavat ravimit, radkige sellest palun oma arstile voi
apteekrile, sest morfiin v4ib tugevdada [Neurontin ja sarnased nimetused] toimet.

[Neurontin ja sarnased nimetused] ei ole teadaolevaid koostoimeid teiste epilepsiavastaste ravimite
ega suukaudsete rasestumisvastaste vahenditega.

[Neurontin ja sarnased nimetused] voib modjutada moningate laboratoorsete analiiliside tulemusi, kui
teil on vaja teha uriinianaliiiisi, rddkige oma arstile voi haiglas, et votate [Neurontin ja sarnased
nimetused].

Kui samaaegselt voetakse [Neurontin ja sarnased nimetused] ning alumiiniumi ja magneesiumi
sisaldavaid antatsiide, voib [Neurontin ja sarnased nimetused] imendumine maost viheneda. Seetdttu
on soovitatav, et [Neurontin ja sarnased nimetused] ei voeta varem kui kaks tundi pérast antatsiidi
vOtmist.

[Neurontin ja sarnased nimetused] vétmine koostoidu ja joogiga
[Neurontin ja sarnased nimetused] voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

[Neurontin ja sarnased nimetused] ei tohi raseduse ajal votta, kui teie arst ei ole teile delnud teisiti.
Fertiilses eas naised peavad kasutama tohusat rasestumisvastast meetodit.

Uuringuid konkreetselt gabapentiini kasutamise kohta rasedatel ei ole 1ébi viidud, kuid on teada, et
teised krambihoogude ravimiseks kasutatavad ravimid on potentsiaalselt ohtlikud lootele, eriti kui
samaaegselt kasutatakse rohkem kui tihte krambihoogude vastast ravimit. Seetottu peate voimalusel ja
ainult arsti juhiste kohaselt piilidma raseduse ajal votta ainult iihte krambihoogude vastast ravimit.

Arge katkestage jirsku selle ravimi vdtmist, sest see vdib pdhjustada vodrutuskrampe, millel vdivad
teile ja teie lapsele olla tosised tagajéarjed.

Votke kohe tihendust arstiga [Neurontin ja sarnased nimetused] votmise ajal, kui rasestute, arvate, et
olete rase voi plaanite rasestuda.

[Neurontin ja sarnased nimetused] toimeaine gabapentiin eritub rinnapiima. Et toime rinnaga
toidetavale imikule ei ole teada, ei soovitata [Neurontin ja sarnased nimetused] kasutamise ajal last
rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

[Neurontin ja sarnased nimetused] voib tekitada pearinglust, unisust ja vasimust. Te ei tohi juhtida
autot, tootada keerukate masinatega ega tegeleda teiste potentsiaalselt ohtlike tegevustega, kui te ei
tea, kas see ravim mdjutab teie voimet neid teostada.

Oluline teave mdningate [Neurontin ja sarnased nimetused] koostisainete suhtes

Kapslid sisaldavad laktoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid, pidage enne
ravimi votmist ndu oma arstiga.
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3. KUIDAS[NEURONTIN JA SARNASED NIMETUSED] VOTTA

Votke [Neurontin ja sarnased nimetused] alati tapselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teie arst madrab teile sobiva annuse.

Kui teil on tunne, et [Neurontin ja sarnased nimetused] toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage nou
oma arsti voi apteekriga.

Kui olete eakas patsient (iile 65-aastane), peaksite [Neurontin ja sarnased nimetused] vitma tavalisel
viisil, kui teil ei ole probleeme neerudega.

Kui teil on probleeme neerudega, voib teie arst teile méérata erineva annustamisreziimi ja/voi annuse.
Neelake alati kapslid voi tabletid alla tervena koos piisava koguse veega.

Jatkake [Neurontin ja sarnased nimetused] votmist, kuni arst késib teil 10petada.

Perifeerne neuropaatiline valu:

Votke alati arsti poolt médratud arv kapsleid voi tablette. Teie arst suurendab teie annust tavaliselt
jérk-jérgult. Algannus on tavaliselt vahemikus 300...900 mg 66pédevas. Seejérel voib annust jark-

jargult suurendada kuni maksimaalse annuseni 3600 mg 60péevas ja teie arst kisib teil votta seda 3
iiksikannusena, st iiks hommikul, teine parastldunal ja kolmas ohtul.

Epilepsia:
Taiskasvanud ja noorukid:

Votke selline arv kapsleid voi tablette nagu teile on méairatud. Teie arst suurendab teie annust
tavaliselt jark-jargult. Algannus on tavaliselt vahemikus 300...900 mg 66péevas. Seejérel voib annust
jérk-jérgult suurendada kuni maksimaalse annuseni 3600 mg 60péevas ja teie arst késib teil votta seda
3 tiksikannusena, st iiks hommikul, teine pérastldunal ja kolmas Shtul.

Lapsed vanuses 6 aastat ja Ule 6 aasta:

Teie lapsele antava annuse médrab arst, see arvutatakse teie lapse kehamassi pohjal. Ravi alustatakse
véikese algannusega, mida suurendatakse jark-jargult umbes 3 péeva jooksul. Tavaline annus epilepsia
kontrollimiseks on 25...35 mg/kg 66péevas. Tavaliselt manustatakse see 3 iiksikannusena, vottes
kapsleid voi tablette iga péev, tavaliselt liks hommikul, iiks pérastldunal ja tiks Shtul.

[Neurontin ja sarnased nimetused] ei soovitata kasutada alla 6-aastastel lastel.
Kui tevotate [Neurontin ja sarnased nimetused] rohkem kui ette nahtud
Votke viivitamatult {ihendust oma arstiga voi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Votke kaasa koik allesjadnud kapslid voi tabletid, pakend ja etikett, nii et haigla saaks ruttu kindlaks
teha, missugust ravimit olete votnud.

Kui teunustate [Neurontin ja sarnased nimetused] votta
Kui unustate annuse votta, votke see niipea, kui see teile meenub, vélja arvatud juhul, kui on aeg votta

jargmine annus. Arge vdtke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui telBpetate [Neurontin ja sarnased nimetused] vétmise
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Arge 15petage [Neurontin ja sarnased nimetused] vdtmist, kui arst ei ole kiiskinud seda teha. Ravi
16petamine peab toimuma jérk-jargult minimaalselt 1 nédala jooksul. Kui te 1dpetate [Neurontin ja
sarnased nimetused] votmise jarsku voi enne, kui arst seda teha késib, suureneb krambihoogude
tekkerisk.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v3ib ka [Neurontin ja sarnased nimetused] pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil
neid ei teki.

Vé&ga sagedased korvaltoimed, misvdivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st:

e viirusnakkus
e unisus, pearinglus vdi koordinatsiooni puudumine
e visimusetunne, palavik

Sagedased kdrvaltoimed, misvdivad esineda rohkem kui tihel inimesel 100-st:

kopsupdletik, hingamisteede nakkus, kuseteede nakkus, nakkus, kdrvapdletik

madal vere valgeliblede arv

anoreksia, s60giisu suurenemine

viha teiste suhtes, segasus, meeleolu kdikumised, depressioon, drevus, narvilisus,
motlemisraskused

e krambid, tdmblevad liigutused, radkimisraskused, mélukaotus, virinad, uinumisraskused, peavalu,
nahatundlikkus, tundlikkuse vdhenemine, koordinatsioonihiired, ebatavalised silmaliigutused,
reflekside elavnemine, nérgenemine voi kadumine

e nigemise higustumine, topeltndgemine

e peapdoritus

e korge vererohk, nahapunetus vGi veresoonte laienemine

e hingamisraskused, bronhiit, kurgu valulikkus, kéha, ninakuivus

e oksendamine, iiveldus, hammaste probleemid, pdletikulised igemed, kdhulahtisus, kdhuvalu,
seedehiired, kohukinnisus, suu- voi kurgukuivus, kdhupuhitus

e nioturse, sinised laigud, 166ve, stigelus, akne

e liigesevalu, lihasvalu, seljavalu, tomblused

e kusepidamatus

e raskused erektsiooni saavutamisel

e jalgade ja kéte turse vdi turse, mis vOib haarata nédo, kehatiive ja jisemed, kdndimisraskused,

ndrkus, valu, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid
vere valgeliblede arvu vihenemine, kehakaalu suurenemine
e ootamatud vigastused, luumurrud, marrastused

Harvad korvaltoimed, misvoivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st:

vereliistakute (vere hiilibimisega seotud rakud) arvu vihenemine

allergilised reaktsioonid nagu nahal66ve

hallutsinatsioonid

ebaloomulike liigutuste, nagu vididnlemine, tdmblevad liigutused ja jiikus, teke
helin kdrvus

kiired stidamel6ogid

kShunéddrmepdletik

maksapdletik, naha ja silmade kollaseks muutumine
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e tosised nahareaktsioonid, mis vajavad kohest arstiabi, huulte ja ndo turse, nahal66ve ja —punetus,
juustekadu

e idge neerupuudulikkus

e korvaltoimed gabapentiini votmise jarsu katkestamise tottu (drevus, uinumisraskused, iiveldus,
valu, higistamine), valu rinnus

e veresuhkru kdikumised diabeediga patsientidel, ebanormaalsed vereanaliiiiside tulemused, mis
nditavad maksaprobleeme

Lisaks teatati lastel ldbi viidud kliinilistes uuringutes sageli esinenud agressiivsest kditumisest ja
tomblevatest liigutustest.

Kui ikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks vo1 kui te méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS[NEURONTIN JA SARNASED NIMETUSED] SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage [Neurontin ja sarnased nimetused] parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast
[taidetakse riiklikult]. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult]

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida [Neurontin ja sarnased nimetused] sisaldab

- Toimeaine on gabapentiin. Iga kdvakapsel sisaldab kas 100 mg, 300 mg voi 400 mg
gabapentiini. Iga dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab kas 600 mg voi 800 mg
gabapentiini.

- Teised [Neurontin ja sarnased nimetused] kapslite koostisosad on:

- Teised [Neurontin ja sarnased nimetused] tablettide koostisosad on:

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas[Neurontin ja sarnased nimetused] valja ndeb ja pakendi sisu

Kovakapsel

Ohukese poliimeerikattega tablett

[Kirjeldus tdidetakse riiklikult]

Mldgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
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<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud miiligiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:
Austria Neurontin
Belgia Neurontin
Kiipros Neurontin
TSehhi Vabaritk Neurontin
Taani Gabapentin "Pfizer”
Eesti Neurontin
Soome Neurontin
Prantsusmaa Neurontin
Saksamaa Neurontin
Kreeka Neurontin
Ungari Neurontin
Island Neurontin
Iirimaa Neurontin
Itaalia Neurontin
Lati Neurontin
Leedu Neurontin
Luksemburg Neurontin
Malta Neurontin
Holland Neurontin
Norra Neurontin
Poola Neurontin
Portugal Neurontin
Slovakkia Neurontin
Sloveenia Neurontin
Hispaania Neurontin
Rootsi Neurontin

Uhendkuningriik Neurontin
Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

51



