I PRIEDAS

VAISTINIU PREPARATU PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMU, VARTOJIMO
BUDO, REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJU SALYSE NARESE SARASAS



Salis naré

Austrija

Austrija

Austrija

Austrija

Belgija

Belgija

Registravimo liudijimo

turétojas

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

1210 Wien, Austrija

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

1210 Wien, Austrija

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

1210 Wien, Austrija

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

1210 Wien, Austrija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,

17
B-1050 Bruxelles
Belgija

Pfizer S.A.

Pareiskéjas

Sugalvotas pavadinimas Stiprumas

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Vaisto forma

Kapsulées, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Vartojimo biidas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Belgija

Belgija

Belgija

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgija

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulées, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Stroupeznickéhol7,

15000 Praha 5

Cekijos Respublika PFIZER SPOL S R.O., Neurontin 800 mg Plévele dengtos tabletées  Gerti
Stroupeznickéhol7,
15000 Praha 5

Kipras Pfizer Hellas A.E. Neurontin 300 mg Kapsulés, kietos Gerti

243, Messoghion
Ave., Neo Psychiko
154 51 Graikija

Kipras Pfizer Hellas A.E. Neurontin 400 mg Kapsulés, kietos Gerti
243, Messoghion
Ave., Neo Psychiko
154 51 Graikija

Danija Pfizer Aps. Gabapentin “Pfizer” 300 mg Kapsulés, kietos Gerti
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Danija Pfizer Aps. Gabapentin “Pfizer” 400 mg Kapsulées, kietos Gerti
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Danija Pfizer Aps. Gabapentin “Pfizer” 600 mg Plévele dengtos tabletés  Gerti
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Danija Pfizer Aps. Gabapentin “Pfizer” 800 mg Plévele dengtos tabletés  Gerti
Lautrupvang 8
2750 Ballerup



Estija

Estija

Estija

Estija

Estija

Suomija

Suomija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Jungtiné Karalysté

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Jungtiné Karalyste

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Jungtiné Karalysté

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Jungtiné Karalyste

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Jungtiné Karalysté

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Suomija

Pfizer Oy, Tietokuja 4

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Suomija

Suomija

Pranciizija

Prancitizija

Pranciizija

Pranctizija

Pranciizija

Vokietija

00330 Helsinki Suomija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Suomija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Suomija

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

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Graikija

Graikija

Graikija

Graikija

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 Graikija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Graikija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Graikija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Graikija

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulées, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Graikija

Islandija

Islandija

Islandija

Islandija

Islandija

Airija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Graikija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danija

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,
National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Airija

c/o Pfizer Ltd.
Walton Oaks

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Airija

Airija

Airija

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Airija

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,

Airija

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,

Airija

c/o Pfizer Ltd.

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti



Airija

Vengrija

Vengrija

Vengrija

Vengrija

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

Airija

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

Pfizer Kft.,

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Plévele dengtos tabletés

Kapsulées, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Vengrija

Italija

Italija

Italija

Latvija

Latvija

Latvija

Latvija

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, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Latvija

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer Limited

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

Plévele dengtos tabletés

Kietos kapsulés

Kietos kapsulés

Kietos kapsulés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Malta

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Jungtiné
Karalysté

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin
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100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Malta

Malta

Malta

Norvegija

Norvegija

Norvegija

Norvegija

Norvegija

Lenkija

Lenkija

Graikija

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

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

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

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,
Vokietija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

300mg

400 mg

600 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Lenkija

Lenkija

Lenkija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

76139 Karlsruhe,
Vokietija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Vokietija

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa

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

2740-271 Porto Salvo

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

2740-271 Porto Salvo

Laboratoérios 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.

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

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Slovénija

Slovénija

Lagoas Park - Edificio n°
10
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
1Jssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Liuksemburgas
Pfizer Luxembourg
SARL

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Slovénija

Slovénija

Slovénija

Slovakijos Respublika

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Liuksemburgas
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Liuksemburgas
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen

Liuksemburgas
Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Liuksemburgas

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Jungtiné Karalysté

Adresas kontaktams:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakijos Respublika

Slovakijos Respublika Pfizer Limited

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

17

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Slovakijos Respublika

Slovakijos Respublika

Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Jungtiné Karalysté

Adresas kontaktams:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakijos Respublika

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Jungtiné Karalysté

Neurontin

Adresas kontaktams:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakijos Respublika

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Jungtiné Karalysté

Neurontin

Adresas kontaktams:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakijos Respublika

18

400 mg

600 mg

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti



Slovakijos Respublika Pfizer Limited

Ispanija

Ispanija

Ispanija

Ispanija

Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Jungtiné Karalysté

Adresas kontaktams:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakijos Respublika

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

19

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Svedija
Svedija
Svedija
Svedija
Svedija

Jungtiné Karalysté

Jungtiné Karalysté

Jungtiné Karalysté

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

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
TNS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

20

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Kapsulés, kietos

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Jungtiné Karalysté

Jungtiné Karalysté

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

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

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

Neurontin

21

600 mg

800 mg

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Gerti

Gerti



II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

NEURONTIN IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
BENDROJI SANTRAUKA (Zr. I prieda)

e Kokybés klausimai

Nebuvo nustatyta jokiy reikSmingy su kokybe susijusiy problemy ir farmacinio pobtidzio informacija
apie vaista buvo i$sami, iSskyrus tas dalis, kurios turi biiti uzpildomos kiekvienoje $alyje atskirai.

e Neklinikiniai klausimai

Gabapentinas yra strukttriskai susijgs su neurotransmiteriu GABA (gama-aminobutiro riigstimi), taciau
tikslus gabapentino veikimo mechanizmas dar néra zinomas.

Procediiros metu svarbiy klausimy neiskilo.
e Veiksmingumo klausimai

Nustatyta gabapentino terapiné indikacija - suaugusiyju ir vyresniy kaip 12 mety vaiky, kuriems yra
zidininiy priepuoliy su antrine generalizacija ar be jos, papildomam gydymui. CHMP pripazino, kad $i
indikacija neturi buti apribota, skiriant §j vaista tik pacientams, kuriy neveikia jprasti vaistai.

Atsizvelgiant | indikacija skausmo atveju, anks¢iau gauta informacija ir atlikty naujy multicentriniy,
placebu kontrolivojamy klinikiniu tyrimy rezultatus, galima teigti, kad Neurontin tinka wvartoti
poherpetinei neuralgijai gydyti ir periferiniam neuropatiniam skausmui, susijusiam su cukriniu
3600 mg dienos dozg, suvartojama kaip trys dozés per diena.

Tuo remiantis, buvo pritarta registravimo liudijimo turétojo pasitilymui teksta suderinti taip:
»Gabapentinas skiriamas suaugusiyjy periferinio neuropatinio skausmo, kaip su cukriniu diabetu
susijes neuropatinis skausmas, ir poherpetinés neuralgijos gydymui. *

Buvo svarstyta indikacija 3 mety ir vyresniy vaiky papildomam gydymui nuo epilepsijos, taip pat
monoterapijos indikacija.

tyrimai parodé didelj, taciau statistiniu pozitiriu nereikSminga atsako skirtuma 50 procenty tiriamuyju
gabapentinu naudai, lyginant su placebu. Papildomos vélesnés atsako lygio analizés skirtingo amziaus
grupése neatskleidé statistiniu pozitiriu reikSmingo amziaus faktoriaus tiek bendroje, tiek padalintoje
grupéje (amziaus grupése nuo 3 iki 5 ir nuo 6 iki 12 mety). Nepaisant Siy kukliy rezultaty,
atsizvelgiant | pakankamas saugumo charakteristikas ir Sios pediatrinés populiacijos medicinini
poreiki, CHMP patvirtino tokia indikacija:

,, Gabapentinas skiriamas suaugusiyjy ir 6 mety bei vyresniy vaiky, kuriems yra Zidininiy priepuoliy
su antrine generalizacija ar be jos, papildomam gydymui (zr. 5.1 skyriy). “ 5.1 skyriuje padarytas
pakeitimas, atsizvelgiant | veiksmingumo gydant vaikus duomenis.

Be to, registravimo liudijimo turétojas rastiSku isipareigojimu patvirtino ketinima pateikti visai ES
pediatrijoje vartojamo skyscio formulg, siekiant nustatyti dozg, tinkamesng vartoti vaikams.

Remdamasis indikacijomis dél epilepsijos, kaip monoterapija, remdamasis paskelbtais tyrimais,
CHMP nusprendé¢, kad nepaisant statistinio nereik§mingumo visuose tyrimuose, rezultatai buvo
pakankamai iSsams, siekiant pagristi gabapentino, kaip monoterapijos, klinikini veiksminguma ir
sauguma.
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Todél CHMP patvirtino tokia indikacija:

,, Gabapentinas skiriamas suaugusiyjy ir vyresniy kaip 12 mety paaugliy, kuriems yra Zidininiy
priepuoliy su antrine generalizacija ar be jos, papildomam gydymui.

Dozavimas turi biiti nustatomas individualiai, atsizvelgiant | atsakg ir toleravima.

e Saugumo klausimai

Paremtas turima informacija ir literatiiroje paskelbtais duomenimis, gabapentino vartojimo saugumas
nekelia rimty abejoniuy. Taciau Sioje PCS buvo padaryta keletas pataisymu.

DaZniausiai pastebimi nepageidaujami reiskiniai, uzfiksuoti klinikiniy tyrimy metu, buvo
mieguistumas, svaigulys, ataksija, nuovargis, karS¢iavimas ir virusinés infekcijos. Mieguistumas,
periferiné edema ir astenija dazniau gali pasitaikyti vyresnio amziaus pacientams. Be to, siekiant
pereiti prie gabapentino monoterapijos, nerekomenduojama nutraukti tuo paciu metu vykstancio
gydymo vaistais nuo epilepsijos pacientams, kurie nereaguoja i gydyma daugiau negu vienu vaistu nuo
epilepsijos, kadangi laukiama gydymo sékmeés tikimybé yra nedidelé, kaip ir gydant kitais vaistais nuo
epilepsijos. Galiausiai, vaiky gydymo atvejais daznai praneSama apie agresyvy elgesi ir hiperkinezija.

4.4 skyriuje paminéta, kad atitinkami ilgalaikiai vaiky tyrimai (daugiau kaip 36 savaiciy), kuriy metu
bty jvertintas poveikis vaiky ir paaugliy augimui, mokymuisi, intelektui ir vystymuisi, nebuvo atlikti.

Naudos ir pavojaus santykio aptarimas

Remdamasis registravimo liudijimo turétojo pateikta dokumentacija ir moksline diskusija Komitete,
CHMP nusprendé, kad Neurontin ir susijusiy pavadinimu vaisty naudos ir pavojaus santykis yra
teigiamas tokiais atvejais:

Epilepsija

Gabapentinas skiriamas suaugusiyjy ir 6 mety bei vyresniy vaiky, kuriems yra zidininiy priepuoliy su
antrine generalizacija ar be jos, papildomam gydymui (Zr. 5.1 skyriy).

Registravimo liudijimo turétojas rastiSku isipareigojimu patvirtino ketinima pateikti pediatrijoje
vartojamo skysc¢io formule visai ES, siekiant nustatyti vaikams tinkamesne¢ doze.

Gabapentinas skiriamas suaugusiyjy ir vyresniy kaip 12 mety paaugliy, kuriems yra Zidininiy
priepuoliy su antrine generalizacija ar be jos, papildomam
gydymui.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas

Gabapentinas skiriamas periferiniam neuropatiniam skausmui, pavyzdziui, skausmingai su cukriniu
diabetu susijusiai neuropatijai gydyti ir suaugusiy poherpetinei neuralgijai gydyti.

Visy nesutampanciy nuomoniy klausimas buvo i$sprestas.
Preparato charakteristiky santraukos, Zyméjimo bei informacinio lapelio pataisy pagrindas:

Kadangi,
- kreipimosi paskirtis buvo Preparato charakteristiky santraukos, zZymeéjimo ir
informacinio lapelio suderinimas,
- registravimo liudijimy turétojy pateikti Preparato charakteristiky santrauka,
zyméjimas ir informacinis lapelis buvo jvertinti remiantis pateikta dokumentacija
ir moksline diskusija Komitete,

24



CHMP rekomendavo pataisyti Preparato charakteristiky santrauka, Zyméjima ir informacini lapeli,
kaip nurodyta CHMP nuomonés apie Neurontin ir susijusiy pavadinimu vaistus III priede (zr.
Nuomonés I prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 100 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 300 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 400 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 600 mg plévele dengtos tabletés

Neurontin ir susij¢ pavadinimai 800 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kietoje 100 mg kapsuléje yra 100 mg gabapentino.

Kiekvienoje kietoje 300 mg kapsuléje yra 300 mg gabapentino.

Kiekvienoje kietoje 400 mg kapsuléje yra 400 mg gabapentino.

Kiekvienoje 600 mg plévele dengtoje tabletéje yra 600 mg gabapentino.
Kiekvienoje 800 mg plévele dengtoje tabletéje yra 800 mg gabapentino.
Pagalbiné medziaga:

Kiekvienoje kietoje 100 mg kapsuléje yra 13 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje kietoje 300 mg kapsuléje yra 41 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje kietoje 400 mg kapsuléje yra 54 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

[pildyti savo Salies kalba]

3.  VAISTO FORMA
Kieta kapsulé
Plévele dengta tableté

[aprasyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Epilepsija

Suaugusiy zmoniy ir 6 mety bei vyresniy vaiky, kuriems yra zidininiy traukuliy priepuoliy su antrine
generalizacija ar be jos, papildomas gydymas (zr. 5.1 skyriy).
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Suaugusiy zmoniy ir vyresniy kaip 12 mety paaugliy, kuriems yra zidininiy traukuliy priepuoliy su
antrine generalizacija ar be jos monoterapija.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas

Suaugusiy Zmoniy neuropatinio skausmo, tokio kaip skausmingos diabetinés neuropatijos ir
poherpetinés neuralgijos mal§inimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Si vaista reikia gerti.

Gabapentino galima gerti valgio metu ar nevalgius. Tablet¢ ar kapsule reikia nuryti nekramtant,
uzgeriant pakankamu skyscio kiekiu (pav. stikline
vandens).

Kapsuliy ir table¢iy dozavimas esant bet kuriai vartojimo indikacijai suaugusiems ir paaugliams nuo

12 mety pateiktas 1 lentel¢je. Dozavimas jaunesniems kaip 12 mety vaikams pateikiamas atskira
paantraSte Zemiau Siame paciame skyriuje.

1 lentelé
DOZAVIMO SCHEMA — PIRMINIS TITRAVIMAS
Diena 1 Diena 2 Diena 3
300 mg viena karta per 300 mg du kartus per 300 mg tris kartus per
parg parg parg
Epilepsija

Epilepsija reikalauja ilgo gydymo. Doz¢ nustato gydytojas, atsizvelgdamas i individualy toleravima ir
veiksminguma. Jeigu gydytojas nusprendzia sumazinti vaisto doze, nutraukti gydyma ar pakeisti ji kitu
alternatyviu gydymu, tai reikia daryti laipsniskai, maziausiai vienos savaités bégyje.

Suaugusieji ir paaugliai:

Klinikiniuose tyrimuose buvo nustatyta efektyvi gydymo dozé, kuri yra nuo 900 iki 3600 mg/per para.
Gydyma galima pradéti tokiomis dozémis kaip nurodyta 1 lenteléje arba, pradedant gydyma, pirmaja
diena skirti tris kartus po 300 mg vaistinio preparato. Toliau atsizvelgiant i individualy paciento
organizmo atsaka ir tolerancija i vaista, doz¢ galima toliau didinti po 300 mg per para kas 2-3 dienas,
kol dozée pasieks didziausia rekomenduojama dozg 3600 mg/per para. Atsizvelgiant individualiai {
kiekviena pacienta, doze¢ didinti gali prireikti 1éCiau.

Vaikai nuo 6 mety amzZiaus:

Pradiné dozé yra 10-15 mg/kg/per para ir apytikriai per tris dienas didinama iki efektyvios dozés.
Vaikams iki 6 mety amziaus ir vyresniems efektyvi gabapentino dozé yra 25-35 mg/kg/per para.
Ilgalaikiuose klinikiniuose tyrimuose buvo gerai toleruojamos dozés iki 50 mg/kg/per para. Visa paros
doz¢ turi buti padalinta i tris vienkartines dozes. Didziausias laiko intervalas tarp suvartojamy vaisto
doziy neturi virSyti 12 valandy.

Nebiitina tikrinti gabapentino koncentracijos plazmoje, kad optimizuoti gydyma. Papildomai
gabapentinas gali biiti skiriamas kartu su kitais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais nesibaiminant
dél gabapentino koncentracijos pokyc¢iu plazmoje ar kity antiepilepsiniy vaisty koncentracijos pokyc¢iy
serume.
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Periferinis neuropatinis skausmas

Suaugusieji

Gydyma galima pradéti tokiomis dozémis kaip nurodyta 1 lenteléje. Taip pat galima pirmaja diena
skirti 900 mg vaistinio preparato, iSgeriant ja per tris kartus vienodomis dozémis. Toliau atsizvelgiant {
individualy paciento organizmo atsaka ir tolerancija i vaista, doz¢ galima toliau didinti po 300 mg per
para kas 2-3 dienas, kol dozé pasieks didziausia rekomenduojama doze¢ 3600 mg/per para.
Atsizvelgiant individualiai i kiekviena pacienta, doze didinti gali prireikti 1é¢iau. Minimalus laiko
tarpas, per kurj pasiekiama 1800 mg/kg/dozé per para, yra viena savaité, laikas per kurj pasiekiama
2400 mg/kg/dozé per para yra dvi savaités ir 3600 mg/kg/ dozé per dieng — trys savaités.

Vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas vartojant jj ilgiau kaip 5 ménesius periferinio
neuropatinio skausmo, tokio kaip skausminga diabetiné neuropatija arba poherpetiné neuralgija,
klinikiniuose tyrimuose tirtas nebuvo. Jeigu pacientui vaisto reikia vartoti ilgiau kaip 5 ménesius,
gydytojas turi iStirti paciento kliniking buklg ir nustatyti ar reikalingas tolimesnis gydymas.

Pastaba (skiriant vaistinio preparato visoms indikacijoms)

Jeigu paciento bendra sveikatos buklé yra bloga (pav.: mazas kiino svoris, turéta organy transplantacija
ir kt.), doz¢ turi biiti koreguojama daug 1é¢iau: arba vartojant mazesnes vaisto dozes arba ilginant
intervala tarp doziy didinimo.

Vartojimas senyvo amziaus pacientams (vir§ 65 mety amziaus)

Senyvo amziaus pacientams dél inksty funkcijos silpnéjimo, reikia koreguoti vaisto dozg (zr. 2
lentelg). Sios amziaus grupés pacientams dazniau pasireiskia mieguistumas, periferiné edema ir
astenija.

Vartojimas esant pablogéjusiai inksty funkcijai

Dozavimas pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija ir/arba tiems, kuriems atlickama
hemodializé, nurodytas 2 lentel¢je. Pacientai, kurie serga inksty nepakankamumu, atsizvelgiant |
dozavimo rekomendacijas gali vartoti 100 mg gabapentino dozes.

2 lentelé

GABAPENTINO DOZAVIMAS SUAUGUSIEMS PRIKLAUSOMALI
NUO INKSTU FUNKCIJOS

Kreatinino klirensas (ml/min.) Bendra dienos doz¢” (mg/per diena)
>80 900 — 3600

50-79 600 — 1800

30 —49 300 — 900

15-29 150 - 600

<15° 150" - 300

*Bendra vaisto doz¢ turi biiti padalinta { tris vienkartines dozes. Sumazintas dozavimas pacientams,
kuriy inksty funkcija pablogéjusi (kreatinino klirensas < 79 ml/min.).

®Skiriama po 300 mg kas antra diena.

‘Pacientams, kuriy kreatinino klirensas <15 ml/min., paros dozé turi biiti sumazinta proporcingai
kreatinino klirensui (pav.: pacientai, kuriy kreatinino klirensas 7,5 ml/min. turi vartoti pusg dozés, kuri
skiriama pacientams, kuriy kreatinino klirensas 15 ml/min.).

Vartojimas hemodializuojamiems pacientams
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Hemodializuojamiems anurija sergantiems pacientams, kurie anks¢iau nevartojo gabapentino,
rekomenduojama skirti 300-400 mg prading gabapentino dozg, paskui kas 4 hemodializés valandas
gerti po 200 — 300 mg. Tomis dienomis, kai kraujo dializé neatlickama, gabapentino gert i nereikia.

Hemodializuojamiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, palaikomoji gabapentino dozé turi
biti paremta dozavimo 2 lentel¢je rekomendacijomis. Papildomai palaikomajai dozei,
rekomenduojama skirti nuo 200 mg iki 300 mg gabapentino kas 4 hemodializés valandas.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4 SPECIALUS ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Jeigu vartojant gabapentino iSsivysto iminis pankreatitas, reikia nutraukti gabapentino vartojima (Zr.
4.8 skyriy).

Nors vartojant gabapentino néra jrodyta atoveiksmio fenomeno (epilepsijos priepuoliy padaznéjimo
staiga nutraukus gydyma), staigiai nutraukus gydyma prieStraukuliniais vaistais epilepsija sergantiems
pacientams gali pagreitéti epilepsiné blisena (zr. 4.2 skyriy).

Kaip ir vartojant kitus antiepilepsinius vaistinius preparatus, kai kuriem pacientams gali padaznéti
traukuliai arba prasidéti naujos riisies traukuliai, susij¢ su gabapentino vartojimu.

Vartojant kity antiepileptiniy vaistiniy preparaty vartojimo, tai bandymai nutraukti keliy antiepileptiky
vartojima ir pakeisti juos gabapentino monoterapija buvo nesékmingi.

Nemanoma, kad gabapentinas yra efektyvus pirminiy generalizuoty traukuliy priepuoliy, (absenciniy
priepuoliy), gydymui ir net gali pabloginti tokiy pacienty biikle. Todél gabapentino reikia skirti
atsargiai pacientams, kurie serga misriais traukuliy priepuoliais, iskaitant absencinius priepuolius.

Sisteminiy tyrimy apie gabapentino itaka 65 mety ir vyresniems pacientams atlikta nebuvo. Viename
dvigubai aklame tyrime, kuriame dalyvavo pacientai, kenciantys dél neuropatinio skausmo, buvo
nustatyta, kad vyresni negu 65 mety amziaus pacientai dazniau kentéjo dél atsiradusios nemigos,
periferinés edemos ar astenijos negu jaunesni pacientai. ISskyrus auksc¢iau minétus Salutinius

nustatyti jaunesnio amziaus pacienty grupéje.

Ilgiau negu 36 savaites trunkancio gydymo gabapentinu jtaka vaikuy ir paaugliy mokymuisi, intelektui
ir vystymuisi atitinkamai tirta nebuvo. Todél ilgai trunkanc¢io gydymo privalumus reikia pasverti pries
potencialia §io gydymo rizika.

Laboratoriniai tyrimai

Jei bendrojo baltymo kiekis Slapime tiriamas pusiau kiekybiniu metodu, naudojant imerkiamos
juostelés testa, tyrimo duomenys gali buti tariamai teigiami, todél minétu metodu nustatytus duomenis
rekomenduojama patikslinti kitu analizés metodu, pvz.: Biureto, turbidimetriniu, dazy suriS§imo, arba i$
karto tyrimui naudoti kitoki metoda.

Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — Lapp
laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija [Sis tekstas bus jtrauktas tik kapsuliy PCS]

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimy metu 12 sveiky savanoriy dvi valandos pries i$geriant 600 mg gabapentino dozg, buvo
skiriama 60 mg pailginto atpalaidavimo morfino kapsulé. Gabapentino AUC iSaugo 44% lyginant su
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be morfino iSgerta doze. Todél pacientus reikia atidziai stebéti dél CNS depresijos pozymiy (nemigos)
ir gabapentino bei morfino dozes reikia atitinkamai sumazinti.

Saveikos tarp gabapentino ir fenobarbitalio, fenitoino, valproinés rtigsties ar karbamazepino pastebéta
nebuvo.

Gabapentino farmakokinetika tiek sveikuose zmonése, tiek epilepsija serganciuose ir vartojanciuose
antiepilptinius vaistus yra vienoda.

Gabapentino vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptiniais vaistais, kuriy sudétyje yra noretindrono
ir (ar) etinilestradiolio, nei vieny, nei kity vaistiniy medziagy farmakokinetikai jtakos neturi.

Jeigu gabapentino vartojama kartu antacidiniais vaistais, kuriy sudétyje yra magnio ar aliuminio,
gabapentino biologinis prieinamumas gali sumazéti iki 24 % dozés, todél i§gérus antacidiniy vaistuy,
gabapentino galima vartoti ne anks¢iau kaip po 2 valanduy.

Probenecidas nepakeicia gabapentino ekskrecijos per inkstus.

Kartu vartojant cimetidino, Siek tiek sumazéja gabapentino iSsiskyrimas pro inkstus, ta¢iau klinikinés
svarbos tai neturi.

4.6 NéStumas ir Zindymas

Rizika, susijusi su epilepsija ir antiepilepsiniy vaisty vartojimu

Jeigu motinos vartoja antiepilepsinius vaistinius preparatus, naujagimiy apsigimimo rizika iSauga 2-3
kartus. Dazniausi apsigimimai yra iskelta liipa, Sirdies-kraujagysliy apsigimimai ir nervy vamzdelio
defektai. Jeigu vartojami keli antiepilepsiniai vaistai, apsigimimy rizika dar labiau iSauga, negu
vartojant vieng antiepilepsinj vaista, todél jei tik galima néStumo metu reikia vartoti tik viena
antiepilepsinj vaista. Moterims, kurios mano, kad pastojo ar toms, kurios yra vaisingo amziaus
reikalinga specialisto konsultacija ir taip pat reikia perzitiréti antiepileptinio gydymo schema
moterims, kurios planuoja pastoti. Negalima staigiai nutraukti vaisty vartojimo, kadangi tai gali sukelti
atoveiksmio fenomena ir gali turéti rimty pasekmiy ir motinai, ir vaikui. Retais atvejais buvo
pastebéta, kad epilepsija serganc¢iy motiny vaikai vystosi lé¢iau. Ta¢iau nejmanoma diferencijuoti ar
létesnio vystymosi priezastis buvo genetinés kilmés, socialiniai faktoriai, motinos epilepsija ar
antiepileptinis gydymas.

Rizika, susijusi su gabapentino vartojimu

Atitinkamy duomeny apie gabapentino poveiki néS¢ioms moterims néra.

Tyrimai su gyvinais parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Potenciali rizika zmonéms
yra nezinoma. Gabapentino vartoti néStumo metu negalima, nebent potenciali nauda motinai yra
didesné uz potencialia rizika vaisiui.

preparatai yra susijes su padidéjusia apsigimimy rizika.
Gabapentinas i$siskiria i motinos piena. Kadangi jo poveikis Zindomam kiidikiui nezinomas, jo skirti
zindan¢ioms motinoms reikia atsargiai. Gabapentino galima vartoti tik tuomet, jeigu jo nauda motinai

yra didesné uz rizika kaidikiui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir dirbti su mechanizmais
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Gabapentinas gali turéti silpna ar viduting jtaka gebéjimui vairuoti ir dirbti su mechanizmais.
Gabapentinas veikia i centring nervy sistema ir gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ar kitus
panasius simptomus. Net jeigu $ie simptomai yra silpni ar vidutini$ko stiprumo, jie gali buti
potencialiai pavojingi pacientams, kurie vairuoja ar dirba su mechanizmais. [patingai tai gali
pasireiksti pradéjus gydyma arba padidinus dozg.

4.8. Nepageidaujami poveikiai

Nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiské klinikiniy epilepsijos (kombinuoto gydymo arba
monoterapijos) ir neuropatinio skausmo tyrimy metu, i§vardintas Zemiau pagal organy sistemy klases
ir pasireiSkimo daznuma (labai dazni (>1/10), dazni (>1/100, <1/10), nedazni (=1/1 000, <1/100) ir reti
(=1/10 000, <1/1 000). Jeigu nepageidaujamas poveikis pasireikSdavo skirtingu dazniu, tai jis buvo
priskirtas auksc¢iausios dazniy grupés.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos

Labai dazni: virusiné infekcija
Dazni: pneumonija, kvépavimo taky infekcija, Slapimo taky infekcija, vidurinés ausies
infekcija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: leukopenija
Reti: trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos (pav.: dilgéliné)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: anoreksija, padidéjes apetitas

Psichikos sutrikimai

Dazni: priesiskumas, sumiSimas ir emocinis nestabilumas, depresija, nerimas, nervingumas,
nenormalus mastymas
Reti: haliucinacijos

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: mieguistumas, galvos svaigimas, ataksija.

Dazni: traukuliai, hiperkinezija, disartrija, amnezija, drebulys, nemiga, galvos skausmas,
tokie pojiciai kaip parestezija, hipoastezija, nenormali koordinacija, nistagmas,
padidéjg, sumazeje ar iSnyke refleksai.

Reti: judéjimo sutrikimai (choreoatetoze, diskinezija, distonija)

Akies sutrikimai

Dazni: regéjimo sutrikimai (ambliopija, diplopija)
Ausies ir labirinto sutrikimai

Dazni: galvos svaigimas

Reti: spengimas ausyse

Sirdies sutrikimai
Reti: palpitacija

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipertenzija, vazodilatacija
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Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: dusulys, bronchitas, laringitas, kosulys, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: vémimas, pykinimas, danty anomalijos, gingvitas, diaréja, pilvo skausmas, dispepsija,
viduriy uzkietéjimas, burnos ar gerklés sausumas, duju susikaupimas zarnyne.

Reti: pankreatitas

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai
Reti: hepatitas, gelta

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: veido edema, raudoné, kuri apraSoma kaip dél fizinés traumos atsiradusios mélynés,
iSbérimas, niez¢jimas, spuogai.
Reti: Stivenso-Dzonso sindromas, angioedema, multiforminé eritema, alopecija.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dazni: artralgija, mialgija, nugaros skausmas, traukuliai.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Dazni: Slapimo nelaikymas

Reti: fiminis inksty nepakankamumas

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Dazni: impotencija

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: nuovargis, kar§¢iavimas

Dazni: periferiné ar generalizuota edema, nenormali eisena, astenija, skausmas, negalavimas,
gripo sindromas

Reti: nutraukimo reakcijos (daugiausia nerimas, nemiga, pykinimas, skausmai,

prakaitavimas), kriitinés skausmas. Pasitaiké staigios nepaaiskinamos mirties, kurios
sasaja su gabapentino vartojimu nenustatyta, atvejy.

Tyrimai
Dazni: Leukocity skaiciaus sumaz¢jimas, svorio augimas.
Reti: kraujo gliukozés kiekio svyravimas cukriniu diabetu sergantiems pacientams, padidéje

kepeny veiklos tyrimo rodmenys.

Suzalojimai ir apsinuodijimai
Dazni: atsitiktiniai susiZeidimai, luZiai, jbrézimai.
Gydymo gabapentinu metu pasitaiké iimaus pankreatito atvejy. Ar tai susije¢ su gabapentinu yra

neaisku (Zr. 4.4 skyriuy).

Kvépavimo taky infekcijuy, vidurinés ausies uzdegimo, traukuliy ir bronchito atvejuy pastebéta tik
klinikiniuose tyrimuose su vaikais. Papildomai §ioje amziaus grupéje daznai buvo pastebéta
agresyvaus elgesio ir hiperkinezijos atveju.

4.9 Perdozavimas
I8gérus net 49 g gabapentino, iimaus, gyvybei pavojingo toksinio poveikio nepastebéta.Vaisto

perdozavus, gali atsirasti svaigulys, dvejinimasis akyse, kalbos sutrikimas, raminamasis poveikis,
apatija, nestiprus viduriavimas. Visi pacientai pilnai pasveiko taikant palaikomaja prieziiira. Didelés
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gabapentino dozés sumazina jo absorbcija, kas Siuo atveju yra naudinga perdozavimo momentu ir
todél sumazéja toksiskumas dél perdozavimo.

Gabapenting i$§ kraujo galima pasalinti dialize, taciau jos paprastai neprireikia. Kraujo dializé gali tikti
ligoniams, kuriy nepakankama inksty veikla.

Geriamoji mirtina dozé Ziurkéms ir peléms nustatyta nebuvo net ir skiriant 8000 mg/kg dozes. Umus
apsinuodijimas gyviinams pasireiskia ataksija, pasunkéjusiu kvépavimu, sudribimu, hipoaktyvumu ar
susijaudinimu.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Kiti antiepilepsiniai vaistai. ATC kodas: NO3AX12

Tikslus gabapentino veikimo buidas kol kas nezinomas.

Gabapentinas yra lipofilinis gamaaminosviesto riigsties (GASR) analogas, bet jo veikimo
mechanizmas yra skirtingas negu kity aktyviy medziagy (valproatas, barbitiiratai, benzodiazepinai,
GABA transaminaziy inhibitoriai, GABA reabsorbcijos inhibitoriai, GABA agoniastai ir GABA
provaistai), kurios saveikauja su GABA receptoriais. /n vitro tyrimy metu, kuriuose buvo naudojamas
radiozymétas gabapentinas, ziurkiy smegenyse buvo nustatytos nejprastos baltymuy jungimosi vietos
(iskaitant neokorteksa ir hipokampa), kas gali biiti susij¢ su priestraukuliniu ir analgetiniu gabapentino
ir jo dariniy veikimu. Gabapentino jungimosi vietos buvo nustatytos kaip nuo potencialy skirtumo
priklausomy kalcio kanaly alfa,-delta subvienetai.

Klinikinémis koncentracijomis skiriamas gabapentinas nesaveikauja su kitais iprastais vaistais ar
smegeny neurotransmediatoriais, iskaitant GABA,, GABAg, benzodiazepiny, gliutamaty, glicino ar
N-metil-d- aspartato receptoriais.

In vitro gabapentinas nesaveikauja su natrio kanalais ir tuo skiriasi nuo fenitoino ir karbamazepino.
Gabapentinas kai kuriuose in vitro testuose sumazina reakcija i gliutamato agonista N-metil-D
asparstata (NMDA), bet tik tuomet, kai koncentracija yra didesné negu 100 uM, o jos pasiekti in vivo
negalima. Gabapentinas in vitro truputi sumazina monoamino neuromediatoriy iSsiskyrima.
Gabapentino skiriant Ziurkéms, kai kuriose ju smegeny srityse padidéjo GABA apykaita (panasiai kaip
skiriant natrio valproato tik kitose smegeny srityse). Tiesioginis rysys tarp iy ivairiy gabapentino
mechanizmy ir jo prieStraukulinis veikimas lieka nei$sprestas. Gyviiny oganizmuose gabapentinas
greitai patenka i smegenis ir neleidzia atsirasti traukuliams, kuriuos sukelia elektroSokas, cheminés
kilmés preparatai, iskaitant GABA sintezés inhibitorius, kurie sukelia konvulsijas ir genetinés kilmés
priepuoliai.

Klinikiniuose tyrimuose gabapenting skiriant papildomam daliniy priepuoliy gydymui vaikams nuo 3
iki 12 mety amziaus, buvo nustatytas kiekybinis, taciau statistiSkai neZymus priepuoliy sumaz¢jimas
50% gabapentino vartojusiy pacienty lyginant su placebo grupe. Véliau papildomai daryti atsako i
gydyma gabapentinu daznio tyrimai pagal amziy neparodé statistikai Zymios amziaus jtakos (amziaus
grupés 3-5 mety ir 6-12 mety).

Siy tyrimy duomenys pateikti lenteléje Zemiau:
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Atsakas (= 50% pageréjimas) | gydyma ir paciento amziy MITT*
Amziaus kategorija Placebo Gabapentinas P-reikSmé
< 6 mety amziaus 4/21 (19.0%) 4/17 (23.5%) 0.7362
6 - 12 mety amziaus | 17/99 (17.2%) 20/96 (20.8%) 0.5144

* ketinimas gydyti pacientams buvo zinomas, nes visi pacientai turéjo stebéti atsaka | gydyma, turéjo
paskaiciuoti priepuoliy dazni ir surasyti i dienorasti 28 dienuy laikotarpyje per prading ir tyrimy faze.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgérus vienkarting gabapentino dozg, vidutiné C,,,, koncentracija plazmoje atsiranda mazdaug po 2-3
val. Gabapentinio biologinis prieinamumas (absorbuota dozés frakcija) mazéja didinat dozg.
Absoliutus 300 mg kapsulés biologinis prieinamumas yra apytiksliai 60%. Maistas, iskaitant daug
riebaly turincia dieta, Zymios itakos gabapentino farmakokinetikai neturi.

Gabapentino farmakokinetikai jtakos pakartotinis jo vartojimas neturi. Nors klinikiniy tyrimy metu
gabapentino plazmos koncentracija buvo tarp 2 mikrogramy/ml ir 20 mikrogramu/ml, tokios
koncentracijos itakos saugumui ir veiksmingumui neturéjo. Farmakokinetiniai parametrai nurodyti 3
lenteléje.

3 lentelé.
Gabapentino, vartojamo kas 8 val., vidutiniai (SN (standartinis nuokrypis), %) farmakokinetikos
rodmenys, kai plazmoje nusistovi pastovi vaisto koncentracija

Farmakokinetikos 300 mg 400 mg 800 mg (N=14)
rodmenys (N=7) (N=11)

Vidutiniai Vidutiniai Vidutiniai

rodmenys | SN% | rodmenys | SN% | rodmenys | SN%
Chax (Ug/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) | 8,71 (29)
timay (val.) 2,7 (18) |21 (54) | 1,6 (76)
ty, (val.) 5,2 (12) 10,8 (89) |10,6 (41)
AUC (.5 (ugxh/ml) | 24,8 (24) 34,5 (34) | 514 27)
Ae (%) ND ND 47,2 (25) [344 (37)

Chax — didziausia koncentracija plazmoje.
tmax — laikas, per kurj pasiekiama Cx.

t,,— pusinés eliminacijos periodas.

AUC — plotas, kurj koordinaciy sistemoje riboja koncentracijos laiko atzvilgiu kreivé.

Ae — GABAPENTINO, ISSISKYRUSIO SU SLAPIMU, KIEKIS PROCENTAIS.

ND — néra duomeny

Pasiskirstymas

Gabapentinas nesijungia prie plazmos baltymu, jo tariamasis pasiskirstymo tiiris yra 57,7 1. Epilepsija
serganciy pacienty smegeny skystyje gabapentino koncentracija biina apie 20 % maziausios vaisto

koncentracijos plazmoje. Gabapentino aptinkama zindan¢iy motiny piene.
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Metabolizmas

Zmogaus organizme gabapentinas nemetabolizuojamas. Gabapentinas neindukuoja kepeny enzimy
oksidaziy, atsakingy uz vaisty metabolizma, funkcijos.

Eliminacija

Gabapentinas nepakites beveik visas iSsiskiria pro inkstus. Gabapentino pusinés eliminacijos laikas
priklauso nuo dozés ir yra 5-7 valandos.

Pagyvenusiy Zmoniy ir Zmoniu su sutrikusia inksty funkcija gabapentino plazmos klirensas yra
sumazgjes. Gabapentino Salinimo greicio konstanta, plazmos klirensas ir inksty klirensas mazéja
proporcingai kreatinino klirensui.

Gabapenting galima pasalinti i§ plazmos dialize. Pacientams, kuriy nepakankama inksty veikla ar
kuriems daroma dializé, biitina koreguoti dozg (zr. 4.2 skyriu).

Tiriant gabapentino farmakokinetika vaiky organizme, buvo istirta 50 sveiky vaiky nuo 1 mén. iki 12
mety amziaus. Skiriant gabapenting dozémis, paskai¢iuotomis mg/kg, nustatyta, kad 5 mety vaiky
gabapentino plazmos koncentracija yra tokia pati kaip ir suaugusiyju.

Gabapentino biologinis pracinamumas (absorbuota dozés frakcija) mazéja didéjant dozei, kuri suteikia
farmakokinetiniy rodmenuy, iskaitant biologinio pracinamumo parametrus (F), pav.: Ae%, CL/F, Vd/F,
nelinijiniskuma. Eliminacijos farmakokinetikq (farmakokinetikos rodmenys, kurie nejtraukia
biologinio pracinamumo parametry, tokiy kaip CLr ir Ty, ) geriausiai apraSo linijiné farmakokinetika.
Nusistovjusi gabapentino plazmos koncentracija nekinta ir yra tokia pati kaip ir iSgérus vienkarting
vaisto doze.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Karcinogenezé

Dvieju mety kancerogeniskumo tyrimai buvo atlikti su pelémis, kurioms kasdien buvo sugirdoma 200
mg/kg kiino svorio, 600 mg/kg kiino svorio ar 2000 mg/kg kiino svorio doze, ir ziurkémis, kurioms
kasdien buvo sugirdoma 250 mg/kg kiino svorio, 1000 mg/kg kiino svorio ar 2000 mg/kg ktino svorio
dozé. Didziausia dozg vartojusiems ziurkiy patinams statistiskai patikimai padaznéjo kasos (acinariniy
lasteliy) naviky. Ziurkiu, vartojusiy 2000 mg/kg kiino svorio doze, vaisto koncentracijos pikas
plazmoje yra 10 karty didesnis, negu vaitso koncentracijos pikas plazmoje zmoniy, vartojusiy 3600
mg/per diena. Ziurkiy patiny kasos acinariniy lasteliy navikai yra mazo piktybiskumo laipsnio,
neturéjo jtakos i§gyvenimui, nemetastazavo, buvo neinvaziniai ir buvo tokie patys kaip ir kontrolingje
grupéje. Mazai tikétina, kad minéti ziurkiy patiny navikai atspindéty kancerogening rizika Zzmogui.

Mutagenezé

Gabapentinas nesukelia genotoksinio poveikio. Standartiniuose bandymuose in vitro su bakterijy ar
zinduoliy lastelémis, mutageninio poveikio gabapentinas nesulélé. Gabapentinas neskatino zinduoliy
lasteliy chromosomy aberacijos nei in vitro, nei in vivo tyrimy metu. Be to, jo vartojant ziurkény kauly
Ciulpuose nepastebéta mikrobranduoliy.

Vaisingumo pazeidimas
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Gabapentinas (ne didesné kaip 2000 mg/kg kiino svorio dienos doz¢) nepazeidzia ziurkiy vaisingumo
ar reprodukcijos (dozé apytiksliai 5 kartus didesné negu maksimali dienos dozé zmogui, lyginant
mg/m’ kiino plotui).

Teratogeneze

Lyginant su kontroline grupe, gabapentinas girdytas iki 50, 30 ir 25 karty didesnémis dozémis negu
3600 mg paros dozé zmogui (4, 5 ar 8 kartus didesnés dozés lyginant su zmogaus paros doze mg/m?),
nedidina peliu, ziurkiy ar triusiy vaisiaus apsigimimy daZznio.

Gabapentinas létina grauziky kaukolés, stuburo, priekiniy ir uzpakaliniy galiiniy kauléjima ir tuo
stabdo vaisiaus augima. Sis poveikis pasireigkia, kai néi¢ioms peléms organogenezés metu skiriama
1000 arba 3000 mg/kg/per diena dozés, o Ziurkéms prie§ poravimasi ir po jo, bei néStumo metu
skiriama 500, 1000 ar 2000 mg/kg/per diena dozés. Sios dozés yra apytiksliai 1-5 kartus didesnés,
negu 3600 mg paros dozé zmogui lyginant pagal mg/m®.

Jokio poveikio nebuvo pastebéta, kai nés¢ioms peléms buvo skiriama 500 mg/kg/ per diena dozé
(apytiksliai % paros dozés zmogui lyginant pagal mg/m?).

Kai ziurkéms vaisingumo ir reprodukcijos tyrimy metu buvo skiriama 2000 mg/kg/per diena dozgs,
teratologiniy tyrimy metu buvo skiriama 1500 mg/kg/per diena dozés ir perinataliniy bei postnataliniy
tyrimy metu buvo skiriamos 500, 1000 ir 2000 mg/kg/ per diena dozés, pastebéta padaugéjus
hidronefrozés atveju. Siy tyrimy svarba néra Zinoma, bet jie buvo susije su sulétéjusiu vystymusi. Sios
dozés apytiksliai 1-5 kartus didesnés, negu 3600 mg paros dozé zmogui lyginant pagal mg/m?,
Teratogenezés tyrimai su triusiais parodé, kad organogenezés metu vartojant 60, 300 ir 1500
mg/kg/per diena dozes, padidéja persileidimy skai¢ius. Sios dozés apytiksliai ¥ -8 kartus didesnés,
negu 3600 mg paros doz¢ zmogui lyginant pagal mg/m”

6. FARMACINES SAVYBES

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

[pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

Nezinomi

6.3 Tinkamumo laikas

[pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[pildyti savo Salies kalba]

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

Tabletes: 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500
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Neuropatinio skausmo gydymui tickiamos kombinuotos pakuotés, kuriose yra 40 x 300 mg kapsuliy ir
10 x 600 mg tableciu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6. Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[pildyti savo Salies kalba]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

[pildyti savo Salies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRACIJOS ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neurontin ir susij¢ pavadinimai 100 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 300 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 400 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 600 mg plévele dengtos tabletés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 800 mg plévele dengtos tabletés

Gabapentinas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje 100 mg kapsuléje yra 100 mg gabapentino.
Kiekvienoje kietoje 300 mg kapsuléje yra 300 mg gabapentino.
Kiekvienoje kietoje 400 mg kapsuléje yra 400 mg gabapentino.
Kiekvienoje 600 mg plévele dengtoje tabletéje yra 600 mg gabapentino.
Kiekvienoje 800 mg plévele dengtoje tabletéje yra 800 mg gabapentino.

[pildyti savo salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos ieSkokite informaciniame lapelyje.
[Sis tekstas bus jtrauktas tik kapsuliy pakuotés zenklinime]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

XX kapsuliy arba XX tableciy

[pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

Gerti. Vartoti taip, kaip nurodé gydytojas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

[pildyti savo Salies kalba]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[pildyti savo salies kalba]

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[pildyti savo salies kalba]

13. SERIJOS NUMERIS

[pildyti savo salies kalba]

14. ISIGIJIMO TVARKA

[pildyti savo Salies kalba]

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[pildyti savo salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NEURONTIN IR SUSIJE PAVADINIMAI 100 MG KIETOS KAPSULES

Neurontin ir susij¢ pavadinimai 300 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 400 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 600 mg plévele dengtos tabletés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 800 mg plévele dengtos tabletés

Gabapentinas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

{Pavadinimas}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

[pildyti savo salies kalba]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[pildyti savo Salies kalba]

5. KITA

43



INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Neurontin ir susij¢ pavadinimai 100 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 300 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 400 mg kietos kapsulés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 600 mg plévele dengtos tabletés
Neurontin ir susij¢ pavadinimai 800 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]
Gabapentinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

— Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

— Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

—  Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

— Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] ir nuo ko jis vartojamas

Kas Zinotina prie§ vartojant [Neurontin ir susij¢ pavadinimai]

Kaip vartoti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai]

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai]

Kita informacija

AN

1. KAS YRA [NEURONTIN IR SUSIJE PAVADINIMALI] IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] priklauso vaisty, vartojamy epilepsijai gydyti ir periferiniui
neuropatiniam skausmui malS$inti, grupei.

Epilepsija: [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] vartojamas jvairioms epilepsijos formoms gydyti (kai
priepuoliai apsiriboja tik tam tikrose smegeny dalyse, priepuoliai plinta { kitas smegeny dalis arba ne).
Gydytojas gali Jums skirti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] epilepsijai gydyti, jeigu dabartinis
gydymas pilnai negali kontroliuoti Jiisy ligos. [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] reikia vartoti
dabartiniam Jiisy gydymui papildyti, nebent paskirta kitaip. [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] gali buti
vartojamas vienas, suaugusiyjy ir vyresniy kaip 12 mety vaiky gydymui.

Periferinis neuropatinis skausmas: [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] vartojamas ilgai besitgsianc¢iam
skausmui, kurj sukelia nervy pazeidimas, malsinti. Daugelis ivairiy ligy (diabetas, juosting piisleliné)
gali sukelti periferini neuropatini skausma, kuris pirmiausia atsiranda kojose ir/arba rankose. Skausmas
gali biiti apibiidinamas kaip karstas, deginantis, tvink¢iojantis, staigus, duriantis, aStrus, spazmiskas,
geliantis, dilgciojantis, tirpdantis, smeigiantis, badantis ir kt.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT [NEURONTIN IR SUSIJE PAVADINIMALI]
[Neurontin ir susije¢ pavadinimai] vartoti draudZiama:

— jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) gabapentinui arba bet kuriai pagalbinei [Neurontin ir susij¢
pavadinimai] medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
—  Jjeigu Jiis turite inksty problemy;
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— jeigu atsiranda nuolatinis pilvo skausmas, jeigu jauciatés ligotu ar esate ligotas, nedelsiant
kreipkités | gydytojq.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra morfino, pasakykite apie tai savo gydytojui, kadangi
morfinas gali sustiprinti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] veikima.

Nesitikima, kad [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] saveikauja su kitais antiepilesiniais vaistais ar
geriamaisiais kontraceptiniais vaistais.

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] gali turéti itakos kai kuriems laboratoriniy testy rezultatams. Jeigu
Jums reikia atlikti Slapimo tyrimus pasakykite gydytojui ar ligoninéje, kad Jiis vartojate [Neurontin ir
susije pavadinimai].

Jeigu [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] gersite kartu su skrandzio riig§tinguma mazinanciais vaistais,
kuriy sudétyje yra aliuminio ir magnio, gali sumazéti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] absorbcija
absorbcija skrandyje. [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] rekomenduojama gerti pra¢jus maziausiai
dviem valandom po antacidiniy vaisty vartojimo.

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] vartojimas su maistu ir gérimais
[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] galima vartoti valgant ar nevalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] negalima vartoti néStumo metu, nebent kitaip rekomendavo Jisy
gydytojas. Vaisingo amziaus moterys turi naudotis patikimomis kontraceptinémis priemonémis.

Specialiy tyrimuy, kuriuose biity nustatytas gabapentino poveikis né$¢ioms moterims, atlikta nebuvo.
Taciau buvo pranesimy, kuomet kiti priepuoliams gydyti vartojami vaistai padidino vaisiaus
pazeidimo rizika, 1§ dalies tuomet, kai vienu metu buvo vartojami keli vaistai. Todél, jei tik galima ir
tik patariant gydytojui, néStumo metu reikia vartoti tik viena vaista priepuoliui gydyti.

Negalima staigiai nutraukti vartoti §io vaisto, nes tai gali sukelti priepuolius, kurie turéti rimty
pasekmiy Jums ir Jiisy kudikiui.

Jeigu, vartojant [Neurontin ir susij¢ pavadinimai], pastojote, manote, kad galite buti néscia ar
planuojate pastoti, nedelsiant informuokite savo gydytoja.

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] veiklioji medziaga gabapentinas iSsiskiria { motinos piena. Kadangi
poveikis Zindomam kuidikiui néra Zinomas, zindymo metu [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] vartoti
nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] gali sukelti svaigulj, mieguistuma ar nuovargi. Nevairuokite,
nevaldykite mechanizmy ar neuzsiimkite kita pavojinga veikla, tol kol Jiis nesuzinosite ar gydymas
§iuo vaisty neutri jtakos Jums uzsiimti §ia veikla.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] medZiagas
Kapsuliy sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniuy, kreipkités { ji prie§ pradédami vartoti §i vaista.
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3. KAIP VARTOTI [NEURONTIN IR SUSIJE PAVADINIMAI]

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Jusy gydytojas parinks Jums tinkamiausia vaisto dozg.

Jeigu manote, kad [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Jeigu esate vyresnio amziaus pacientas (daugiau kaip 65 mety), Jus turite vartoti [Neurontin ir susije
pavadinimai] jprastai, nebent turite problemy su inkstais.

Jeigu Jus turite problemu su inkstais, gydytojas gali skirti kitokj vartojimo grafika ir/arba doze.
Tabletes ar kapsules visada reikia nuryti nekramtant, uzgeriant pakankamu kiekiu vandens.
Vartokite [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] tol, kol gydytojas lieps nutraukti ji vartoti.
Periferinis neuropatinis skausmas:

Vartokite tiek kapsuliy arba tableciy, kiek nurodé Jusy gydytojas. Paprastai gydytojas Jums tinkama
dozg nustatys palaipsniui. Pradiné dozé yra tarp 300 mg ir 900 mg per diena. Véliau dozé gali buti
palaipsniui didinama iki maksimalios 3600 mg dozés per diena, kuria Jums gydytojas lieps iSgerti per
tris kartus vienodomis dozémis, t.y. viena i$ ryto, kita per pietus ir trecCia vakare.

Epilepsija:
Suaugusieji ir paaugliai

Vartokite tiek kapsuliy arba tableciu, kiek nurodé Jusu gydytojas. Paprastai gydytojas Jums tinkama
doze nustatys palaipsniui. Pradiné doz¢ yra tarp 300 mg ir 900 mg per diena. Véliau dozé gali biiti
palaipsniui didinama iki maksimalios 3600 mg dozés per diena, kuria Jums gydytojas lieps iSgerti per
tris kartus vienodomis dozémis, t.y. viena i$ ryto, kita per pietus ir trecia vakare.

Vaikai nuo 6 mety amZiaus

Kokia vaisto dozg skirti Jusu vaikui, nuspres gydytojas, nes ji yra paskaic¢iuojama pagal Jusy vaiko
svor]. Gydymas pradedamas maziausia pradine doze, kuri palaipsniui yra didinama trijy dieny
laikotarpyje. Paprastai pradiné dozé epilepsijos kontrolei yra 25-35 mg/kg/per diena. Si dozé yra
padalijama i tris dalis ir kapsulés arba tabletés turi buiti geriamos kiekvieng diena, ryte, per pietus ir
vakare.

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] negalima vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

Pavartojus per didel¢ [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] doze

Jeigu iSgéréte per daug vaisto, nedelsiant vaziuokite i artimiausia ligoning. Pasiimkite su savimi
likusias kapsules arba tabletes, dézutg ir etikete, kad ligoningje galéty tiksliai pasakyti, koko vaisto
iSgéréte.

Pamirsus pavartoti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai]

Jeigu pamirSote pavartoti vaisto, jo dozg iSgerkite i§ karto kai tik prisiminsite, nebent jau atéjgs kitos

dozés gérimo laikas. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti [Neurontin ir susij¢ pavadinimai]|
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Negalima nutraukti vartoti [(Sugalvotas) pavadinimas], nebent Jusu gydytojas liepé kitaip. Jeigu reikia
nutraukti gydyma, tai turi buti daroma palaipsniui, maziasiai 1 savaités laikotarpyje. Jeigu Jus staigiai
nutrauksite [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] vartojima arba anks¢iau nei liepé gydytojas, padidés
traukuliy rizika

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai], kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 pacienty:

e virusing infekcija
e mieguistumas, svaigulys, judesiu koordinacijos sutrikimas
e nuovargis, kar§¢iavimas

DazZnas Salutinis poveikis, kuris gali pasireik$ti daugiau kaip 1 i§ 100 pacienty:

pneumonija, kvépavimo taky infekcijos, Slapimo taky infekcijos, infekcijos, ausy uzdegimas
baltyju kraujo lasteliy skaic¢iaus sumazéjimas

anoreksija, apetito padidéjimas

pyktis kitiems, sumiSimas, nuotaiky kaita, depresija, nerimas, nervingumas, mastymo sutrikimai
traukuliai, méslungiski judesiai, kalbos sutrikimas, atminties sutrikimas, ranky dreb&jimas, miego
sutrikimai, galvos skausmas, odos jautrumas, sumaz¢je jutimai, koordinacijos sutrikimai, nejprasti
akiy judesiai, refleksy sustipréjimas, susilpnéjimas arba iSnykimas

nerySkus matymas, dvejinimasis akyse

svaigulys

padidéjes kraujo spaudimas, kraujagysliy iSsiplétimas

pasunkéjes kvépavimas, bronchitas, gerklés skausmas, kosulys, nosies iSsausé¢jimas

vémimas, pykinimas, danty anomalijos, danteny uzdegimas, viduriavimas, pilvo skausmai,
virskinimo sutrikimas, viduriy uzkietéjimas, burnos ar gerklés sausumas, dujy kaupimasis zZarnyne
veido pabrinkimas, mélynés, i§bérimas, odos niezulys, veido riebaliniy liauky uzdegimas

sanariy, raumeny, nugaros skausmas, triikCiojimas

negaléjimas valdytis

erekcijos sutrikimas

koju ir ranky patinimas, tap pat galimas veido, liemens ir galtiniy patinimas, judéjimo sunkumai,
silpnumas, skausmas, prasta savijauta, i gripa panasiis simptomai

-baltyju kraujo lasteliy sumazéjimas, svorio padidéjimas

e atsitiktiniai susizeidimai, kauly 10ziai, jbréZimai

Retas Salutinis poveikis, kuris gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 1000 pacienty:

kraujo kreséjimo lasteliy sumazéjimas

alerginés reakcijos, tokios kaip dilgéline

haliucinacijos

nenormalaus judéjimo (raitymasis, mésSlungiski judesiai, sustingimas) problemos
skambéjimas ausyse

smarkus Sirdies plakimas

kasos uzdegimas

kepeny uzdegimas, akiu ir odos pageltimas

sunkios odos reakcijos, kurios reikalauja skubios medicininés priezitros, veido ir lipuy
pabrinkimas, odos bérimas ir paraudimas, plauky slinkimas
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e {Umus inksty nepakankamumas

e Salutiniai reiskiniai, atirandantys staigiai nutraukus gabapentino vartojima (nerimas, miego
sutrikimai, bloga savijauta, skausmas, prakaitavimas), kriitinés skausmas

e kraujo gliukozés kiekio svyravimai pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, nenormaliis kraujo
tyrimy rodmenys, rodantys kepeny problemas.

Klinikiniuose tyrimuose su vaikais taip pat daznai buvo pastebéta agresyvus elgesys ir méslungiski
judesiai.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI [NEURONTIN IR SUSIJE PAVADINIMALI]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po [pildyti savo Salies kalba] nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, [Neurontin ir
susije pavadinimai] vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

[pildyti savo salies kalba]
Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

[Neurontin ir susij¢ pavadinimai] sudétis

— Veiklioji medziaga yra gabapentinas. Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 100 mg, 300 mg arba 400
mg gabapentino. Kievienoje plévele dengtoje tabletéje yra 600 mg arba 800 mg gabapentino.

— [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] kapsuliy pagalbinés medziagos yra:
— [Neurontin ir susij¢ pavadinimai] tableciy pagalbinés medziagos yra:

[pildyti savo salies kalba]

[_Neurontin ir susije¢ pavadinimai| iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kietos kapsulés

Plévele dengtos tabletés

[Aprasyti savo Salies kalba]

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

[pildyti savo Salies kalba]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>
<{el. pastas}>
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Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija Neurontin
Belgija Neurontin
Kipras Neurontin
Cekijos Respublika Neurontin
Danija Gabapentin ,,Pfizer*
Estija Neurontin
Suomija Neurontin
Pranciizija Neurontin
Vokietija Neurontin
Graikija Neurontin
Vengrija Neurontin
Islandija Neurontin
Airija Neurontin
Italija Neurontin
Latvija Neurontin
Lietuva Neurontin
Liuksemburgas Neurontin
Malta Neurontin
Nyderlandai Neurontin
Norvegija Neurontin
Lenkija Neurontin
Portugalija Neurontin
Slovakija Neurontin
Slovénija Neurontin
Ispanija Neurontin
Svedija Neurontin

Jungtiné Karalysté Neurontin
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}

[pildyti savo Salies kalba]
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