PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Austrija

Austrija

Austrija

Austrija

Belgija

Registracijas
apliecibas
ipasSnieks

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

1210 Wien, Austrija

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

1210 Wien, Austrija

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,

17
B-1050 Bruxelles
Belgija

Pieteikuma iesniedzéjs

PieSkirtais

Nosaukums

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Stiprums

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Zalu forma

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Belgija

Belgija

Belgija

Belgija

Cehijas Republika

Cehijas Republika

Cehijas Republika

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 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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Cehijas Republika

Cehijas Republika

Kipra

Kipra

Danija

Danija

Danija

Danija

PFIZER SPOL SR.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 Griekija

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

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

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Igaunija

Igaunija

Igaunija

Igaunija

Igaunija

Somija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Lielbritanija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Somija

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Somija

Somija

Somija

Francija

Francija

Francija

Francija

Francija

Vacija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Somija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Somija

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki Somija

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

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Vacija

Vacija

Vacija

Vacija

Griekija

Griekija

Griekija

Griekija

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 Griekija

PFIZER HELLAS

243 Messoghion Ave.,

Neo Psychiko
154 51 Griekija

PFIZER HELLAS

243 Messoghion Ave.,

Neo Psychiko
154 51 Griekija

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

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Griekija

Islande

Islande

Islande

Islande

Islande

Irija

154 51 Griekija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Griekija

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,

Irija

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Irija

Irija

Irija

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,

Irija

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,

Irija

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,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Irija

Ungarija

Ungarija

Ungarija

Ungarija

Irija

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,

Irija

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”

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Ungarija

Italija

Italija

Italija

Latvija

Latvija

Latvija

Latvija

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, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Latvija

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Luksemburga

Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Lielbritanija

Pfizer S.A.
Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Malta

Malta

Malta

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
Griekija

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Malta

Norvégija

Norvégija

Norvégija

Norvégija

Norvégija

Polija

Polija

Polija

Polija

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

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, Vacija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Vacija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Vacija

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

600 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Polija

Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

Niderlande

Niderlande

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

Laboratorios 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

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

2740-271 Porto Salvo

Laboratorios Pfizer, Lda.
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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Niderlande

Niderlande

Niderlande

Slovénija

Slovénija

Slovénija

Slovénija

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
Luksemburga

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburga

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburga

Pfizer Luxembourg

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Slovénija

Slovakija

Slovakija

SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburga

Pfizer Luxembourg Neurontin
SARL

283, route d’Arlon

L-8011 Strassen

Luksemburga

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Lielbritanija

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakija

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Lielbritanija

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakija

17

800 mg

100 mg

300 mg

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Slovakija

Slovakija

Slovakija

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Lielbritanija

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakija

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Lielbritanija

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakija

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Lielbritanija

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovakija

18

400 mg

600 mg

800 mg

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Spanija

Spanija

Spanija

Spanija

Zviedrija

Zviedrija

Zviedrija

Zviedrija

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

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

19

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Apvalkotas tabletes

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Apvalkotas tabletes

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Zviedrija

Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Lielbritanija
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN

LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

NEURONTIN UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJIE SECINAJUMI (skatit I pielikumu)

e Kvalitates jautajumi

Netika konstatétas nopietnas problémas saistiba ar kvalitati, un informacija par zalém tika pabeigta
farmaceitisko datu dala, iznemot nodalas, kas japabeidz dalibvalstis.

e  Ar klmiku nesaistiti jautajumi

Gabapentins péc struktiiras ir radniecigs neirotransmiteram GASS (gamma aminosviestskabei), tomer
precizs gabapentina darbibas mehanisms vel nav zinams.

Sis procediiras gaita netika konstatétas nopietnas problémas.
e Efektivitates jautajumi

Gabapentins ir visparatzits pretepilepsijas paliglidzeklis pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma, arstéjot parcialas 1ékmes (ar sekundaro generalizaciju vai bez tas). CHMP piekrita, ka §i
indikacija nav jaattiecina tikai uz slimniekiem, kas ir griiti arst€jami ar ierastajam zaleém.

Kas attiecas uz sapju noverSanu, agrak pieejamas informacijas parskatiSana un nesen veikto
daudzcentru klinisko p&tijumu (ar placebo kontroli) rezultatu apskats, liecina par labu Neurontin
lietoSanai neiralgijas arst€Sanai péc herpes infekcijas un sapigas diab&ta periféras neiropatijas
arst€Sanai. Bez tam kliniskie dati apstiprina sakumdevas lielumu, titré€Sanas shému un maksimalo
dienas devu 3600 mg, ko ievada, to sadalot trijas dalas.

Tapec tika apstiprinats registracijas apliecibas T1paSnieka priekSlikums $adam saskanotam
formul&jumam:

“Gabapentins ir indicéts pieaugusiem slimniekiem periféro neiropdtisko sapju arstésanai, piemeram,
sapigas diabéta neiropatijas un neiralgijas arstésanai pec herpes infekcijas.”

Kas attiecas uz epilepsiju, tika apspriesta indikacija paligterapijai bérniem no 3 gadu vecuma, ka ari
indikacija monoterapijai.

Klmiskie petijumi pediatrija parcialo 1ekmju paligterapijai pacientiem vecuma no 3 Iidz 12 gadiem,
rada, ka pacientu grupa ar 50 % reakciju §T starpiba par labu gabapentina grupai salidzinajuma ar
placebo ir skaitliski liela, bet statistiski nenozimiga. Papildus veikta reag€juso pacientu analize péc
vecuma neatklaj statistiski nozimigu vecuma ietekmi, vai tas biitu nepartraukts, vai dihotoms
mainigais faktors (vecuma grupas 3-5 un 6-12 gadi). Neraugoties uz Siem pieticigajiem rezultatiem,
nemot veéra pieméroto nekaitiguma profilu un medicinisko nepiecieSamibu Saja pediatriskaja
populacija, CHMP piekrita $adai indikacijai:

“Gabapentins ir indicéts ka paligterapijas lidzeklis, arstejot parcialas [ekmes (ar sekundaro
generalizaciju vai bez tas) pieauguSajiem un bérniem no 6 gadu vecuma (skatit 5.1. nodalu).”
5.1. nodala ir ieklauti jaunakie dati par efektivitati berniem.

Bez tam, lai nodroSinatu bérniem piemeérotaku zalu formu, registracijas apliecibas ipaSnieks ar saistibu
vestuli apstiprinaja nodomu iesniegt registracijai visa ES $kidru zalu formu izmantoSanai pediatrija.

Kas attiecas uz epilepsijas monoterapiju, pamatojoties uz public€to petijumu datiem, CHMP uzskata,

ka, lai gan neviena pétljuma nav iegiiti statistiski nozimigi rezultati, tie ir pietickami saskanigi, lai
apstiprinatu gabapentina monoterapijas klinisko efektivitati un nekaitigumu.
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Tapec CHMP vienojas par $adu indikaciju:

“Gabapentins ir indicéts ka monoterapijas lidzeklis pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma, arstejot parcialas lekmes (ar sekundaro generalizdciju vai bez tas).”

Devas ir japielago individuali atkariba no reakcijas un panesamibas.

e Nekaitiguma jautajumi

Pamatojoties uz pieejamo informaciju un literatiiras izpeti, Skiet, ka ar gabapentina lietoSanu nav
saistitas nopietnas nekaitiguma problémas. Tomer zalu apraksta tika ieklautas dazas izmainas.

Kliniskajos p&tijumos visbiezak noveérotas nevélamas blakusparadibas ir miegainiba, reibonis, ataksija,
nogurums, drudzis un virusu infekcija. Miegainiba, periféra tiiska un ast€nija var biezak izpausties
gados vecakiem pacientiem. Bez tam nav ieteicams partraukt citu vienlaikus lietojamo pretepilepsijas
zalu lietoSanu griiti arst€jamiem slimniekiem, lai parietu uz gabapentina monoterapiju, jo, tapat ka ar
citam pretepilepsijas zalém, ir sagaidami vaji panakumi. Visbeidzot, bérniem biezi noveéro agresivu
uzvedibu un hiperking&ziju.

4.4. nodala ir piemingts pietickami ilglaicigu p&tijjumu (ilgaku par 36 ned€lam) triikums, lai noveértetu
ietekmi uz bérnu un pusaudzu augSanu, macibam, intelektu un attistibu..

Ieguvumu/riska apsvérumi
Pamatojoties uz registracijas apliecibas ipasnieka iesniegto dokumentaciju un zinatnisko iztirzajumu

komiteja, CPMP uzskatija, ka ieguvumu/riska samers ir labvéligs Neurontin un radniecigo nosaukumu
zalu lietoSanai $eit noraditos gadijumos.

Epilepsija

Gabapentins ir indicéts parcialo 1€kmju (ar sekundaro generalizaciju vai bez tas) paligterapijai
picaugusiem un bérniem no 6 gadu vecuma (skatit 5.1. nodalu).

Lai nodro§inatu bérniem piemérotaku zalu formu, registracijas apliecibas Ipasnieks ar saistibu véstuli
apstiprinaja nodomu iesniegt registracijai visa ES $kidru zalu formu izmantoSanai pediatrija.

Gabapentins ir indicéts parcialo 1€kmju (ar sekundaro generalizaciju vai bez tas) monoterapijai
pieauguSiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Periféro neiropatisko sapju arstéSana

Gabapentins ir indic€ts pieaugusSiem perifero neiropatisko sapju arstéSanai, pieméram, sapigas diab&ta
neiropatijas un neiralgijas arsté$anai péc herpes infekcijas.

Tika atrisinatas visas pretrunas uzskatos.
Pamatojums zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas pamacibas izmainam

Ieverojot to, ka:
- parskatiSanas procediira paredz zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas pamacibas
saskanosanu;
- zalu apraksts, mark&ums un lictoSanas pamaciba, ko piedavaja registracijas
apliecibu ipasnieki, tika izvertéta, pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju un
zinatnisko iztirzajumu komiteja,
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CHMP ir ieteikusi izmainas zalu aprakstd, mark&uma un lietoSanas pamaciba, ka tas izklastits
II pielikuma CHMP atzinuma par Neurontin un radniecigo nosaukumu zalém (skatit atzinuma
I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Neurontin un citi nosaukumi 100 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 300 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 400 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 600 mg apvalkotas tabletes
Neurontin un citi nosaukumi 800 mg apvalkotas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 100 mg cieta kapsula satur 100 mg gabapentina (gabapentinum).
Katra 300 mg cieta kapsula satur 300 mg gabapentina (gabapentinum).
Katra 400 mg cieta kapsula satur 400 mg gabapentina (gabapentinum).
Katra 600 mg apvalkota tablete satur 600 mg gabapentina (gabapentinum,).
Katra 800 mg apvalkota tablete satur 800 mg gabapentina (gabapentinum).
Paligvielas:

Katra 100 mg cieta kapsula satur 13 mg laktozes (monohidrata veida).
Katra 300 mg cieta kapsula satur 41 mg laktozes (monohidrata veida).
Katra 400 mg cieta kapsula satur 54 mg laktozes (monohidrata veida).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA
Cietas kapsulas
Apvalkotas tabletes

[Argjo izskatu aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Epilepsija

Gabapentins indicets ka papildterapija pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma, kuri cie$ no
parcialam epilepsijas 1ekmém ar vai bez sekundaras generalizacijas (skatit apak$punktu 5.1).
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Gabapentins indicets ka monoterapija pieaugu$ajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma, kuri
cie$ no parcialam epilepsijas lekmém ar vai bez sekundaras generalizacijas.

Periféro neiropatisko sapju arsté$anai

Gabapentins indic@ts tadu perifero neiropatisko sapju arstéSanai ka smaga diabetiska neiropatija un
postherpétiska neiralgija pieaugusajiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietosanai.

Gabapentinu var ienemt &$anas laika vai starp &dienreizém. Tablete janorij vesela, uzdzerot pietiekami
daudz skidruma (pieméram, ar glazi idens).

1.tabula sniegta devas titréSanas sh€ma uzsakot terapiju pie visam indikacijam pieaugusiem un
pusaudziem no 12 gadu vecuma. DozgSanas instrukciju b&rniem lidz 12 gadu vecumam skatit talak $ai
sadala zem atseviska apak$punkta.

1.tabula

DOZESANAS SHEMA — TERAPIJAS UZSAKSANA

1.diena 2.diena 3.diena

300 mg reizi diena | 300 mg divas reizes diena | 300 mg tris reizes diena

Epilepsija

Parasti epilepsijas gadijuma nepiecieSama ilglaiciga terapija. Devu izvelas arst€josais arsts atkariba no
zalu individualas panesibas un efektivitates. Ja, p&c klinicista domam, ir jasamazina deva, japartrauc
preparata lietoSana vai tas jaaizstaj ar citu medikamentu, tas jadara pakapeniski, ne straujak ka vienas
nedglas laika.

Pieaugusie un pusaudzi:

Klmiskajos pétijumos efektivas bija devas no 900 Iidz 3600 mg/diena. Terapiju var sakt, titrgjot devu
ka noradits 1.tabula vai nozimgjot 1.diena 300 mg trs reizes diena (x 3 d). Péc tam, atkariba no
pacienta reakcijas un zalu panesibas, devu var palielinat pa 300 mg/diena ik péc 2—3 dienam lidz
maksimalai 3600 mg/diena lielai devai. Dalai pacientu var bt pieme&rota 1€naka gabapentina devas
kapinasana. Minimalais laiks 1800 mg/diena devas sasniegSanai ir viena ned€la, 2400 mg/diena
sasniegSanai — 2 nedélas, un 3600 mg/diena — ne mazak ka 3 nedg¢las. Ilglaicigos, atklatos kltniskajos
pétijumos noverots, ka labi tick panestas [1dz 4800 mg/diena liclas devas. Kop€ja dienas deva jadala
tris reizes devas, laika intervals starp devam nedrikst parsniegt 12 stundas, lai izvairitos no palielinata
krampju rasanas riska.

Beérni no 6 gadu vecuma:

Sakumdevai jabtt robezas no 10 Iidz 15 mg/kg/diena, un efektivo devu sasniedz apméram tris dienu
laika, devu pakapeniski palielinot. Gabapentina efektiva deva 6 gadus un vecakiem bérniem ir no 25
l1dz 35 mg/kg/diena. liglaiciga kliniska p&tijuma bérni labi panesa lidz 50 mg/kg/diena lielas devas.
Kopgja dienas deva jadala tris reizes devas, laika intervals starp devam nedrikst parsniegt 12 stundas.

Nav vajadzibas kontrolét gabapentina koncentraciju plazma noliika optimiz&t gabapentina terapiju.
Turklat gabapentinu var kombingt ar citiem pretepilepsijas medikamentiem, neraizgjoties par
gabapentina koncentracijas parmainam plazma vai citu pretepilepsijas medikamentu koncentracijas
parmainam seruma.
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Periféras neiropatiskas sapes

Pieaugusie

Terapiju var sakt, devu titrgjot ka aprakstits 1.tabula vai art izvéloties 900 mg/diena lielu sakumdevu,
ko dala tris vienadas reizes devas. Pec tam, atkariba no pacienta reakcijas un zalu panesibas, devu var
palielinat pa 300 mg/diena ik péc 2—3 dienam Iidz maksimalai 3600 mg/diena lielai devai. Dalai
pacientu var biit piem&rota lénaka gabapentina devas kapinasana. Minimalais laiks 1800 mg/diena
devas sasniegSanai ir viena nedéla, 2400 mg/diena sasniegSanai — 2 ned€las, un 3600 mg/diena — ne
mazak ka 3 nedéelas.

Periféras neiropatijas izraisito sapju, piemeram, sapigas diab&tiskas neiropatijas un postherpé&tiskas
neiralgijas, terapijas efektivitate un drosiba nav vértéta kliniskajos p&tijumos ar arstéSanas periodu
ilgaku par 5 ménesiem. Ja pacientam periféras neiropatijas radtto sapju d€] jaarstejas ilgak par

5 ménesiem, arst€josam arstam janoverte pacienta kliniskais stavoklis un nepiecieSamiba péc
papildterapijas.

Noradijumi jebkuras indikacijas gadijuma

Pacientiem ar sliktu vispar&jo stavokli, proti, ar pazeminatu kermena svaru, pec organa transplantacijas
u.tml., devu titré lénak, izmantojot mazakas devas vai kapinot devu ar garakiem intervaliem.

Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 65 gadiem)

Gados vecakiem pacientiem var biit nepiecieSama devas pielagosana sakara ar nieru funkcijas

_____

perifera tiiska un asténija.

Pacientiem ar traucétu nieru funkciju

Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem un/vai hemodializ€jamiem pacientiem ieteicams devu
pielagot, ka noradits 2.tabula. Pacientiem ar nieru funkcijas traucg€jumiem, sekojot dozesanas
rekomendacijam, vajadz&tu izmantot gabapentina 100 mg kapsulas.

2.tabula

GABAPENTINA DEVA PIEAUGUSIEM ATKARIBA NO NIERU FUNKCIJAS
Kreatintna klirenss (ml/min) Kopégja dienas deva® (mg/diena)

>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°—600

<15° 150°-300

“Kopégja dienas deva jadala tiTs ienemSanas reizém. Mazaka deva paredzéta pacientiem ar nieru
mazspé&ju (kreatinina klirenss <79 ml/min).

®Lieto 300 mg katru otro dienu.

‘Pacientiem ar kreatinina klirensu <15 ml/min, dienas deva jasamazina atbilstosi kreatinina klirensam
(t.1., pacientiem ar kreatinina klirensu 7,5 ml/min jasanem puse no devas, kadu diena sanem pacienti ar
kreatinina klirensu 15 ml/min).

Hemodializéjamiem pacientiem

Hemodializ&jamiem pacientiem ar aniiriju, kuri nekad nav sanémusi gabapentinu, ieteicams dot
300-400 mg lielu piesatinajuma devu, pec tam — 200-300 mg gabapentina ik pec 4 stundam
hemodializes laika. Tajas dienas, kad netiek veikta hemodialize, gabapentinu nedrikst dot.
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Hemodializ€jamiem pacientiem ar nieru mazspgju, gabapentina balstdeva jaizvelas atbilstosi
dozgsanas ieteikumiem 2.tabula. Bez tam hemodializes laika ieteicams ik péc 4 stundam dot 200—-300
mg lielas papildu devas.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja pacientam, liectojot gabapentinu, attistas akiits pankreatits, japartrauc gabapentina lictosana (skattt
apakspunktu 4.8).

Lai gan nav giiti pieradijumi, ka gabapentina terapija var€tu biit saistita ar rikosetes fenomenu, tomer
pretkrampju lidzeklu lietoSanas peksna partrauksana var veicinat status epilepticus iestasanos (skatit
apakspunktu 4.2).

Tapat ka ar citiem pretkrampju medikamentiem, gabapentina lietoSanas laika dalai pacientu krampji
var k]t biezaki vai var paradities jauna veida krampju 1&8kmes.

Tapat ka ar citiem pretkrampju medikamentiem, tikai nelielam skaitam griiti arst§jamu pacientu, kas
vienlaicigi sanem vairak ka vienu pretkrampju medikamentu, veiksmigi noritgjusi méginajumi izbeigt
papildterapiju, lai nonaktu Iidz monoterapijai ar gabapentinu.

Gabapentins nav efektivs primaru generaliz€tu krampju, pieméram, absences gadijuma, un var dalai
pacientu §1s Iekmes padarit smagakas. Tadel gabapentins pacientiem ar jaukta tipa krampjiem,
ieskaitot absences, lietojams piesardzigi.

Nav veikti mérktiecigi pétijumi ar gabapentinu 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem. Viena
dubultmasketa p&tijuma, piedaloties pacientiem ar neiropatiskam sape€m, 65 gadus vecu un vecaku
pacientu grupa nedaudz biezak neka gados jaunakiem pacientiem noverota miegainiba, periféra tiiska
un asténija. Kliniskos p&tijumos, iznemot minéto, nav giiti noradijumi, ka $aja vecuma grupa
blakusparadibu profils atSkirtos no gados jaunakiem pacientiem noveéroto blakusparadibu profila.

Ilglaicigas (vairak par 36 nedélam) gabapentina terapijas ietekme uz bérnu un pusaudzu sp&ju
mactties, intelektu un attistibu nav pietickami pétita. Tadg] ilgstosas terapijas ieguvumi jasamero ar
sadas terapijas potencialo risku.

Laboratoriskie testi

Nosakot proteinu kop€jo daudzumu urina ar puskvantitativam metodém, iesp&jama pseidopozitiva
atrade. Tadel tiek ieteikts ar teststrémeli konstatetos pozitivos testa rezultatus apstiprinat ar metodém,
kas balstas uz citu analitisko principu, pieméram, ar Biureta metodi, turbidimetrisko vai krasvielas
saistiSanas metodi, vai ari uzreiz izmantot $Ts alternativas metodes.

Pacienti ar reti sastopamo parmantoto galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficttu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot o medikamentu /Sis teikums tiks ieklauts tikai cieto kapsulu
Zalu aprakstaj.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pétijuma ar veseliem brivpratigajiem (N=12), lietojot 60 mg ilgstosas darbibas morfija kapsulas 2
stundas pirms 600 mg gabapentina kapsulas, gabapentina AUC vidgji pieauga par 44%, salidzinot ar
gabapentina lietoSanu bez morfija. Tadel $adi pacienti uzmanigi janovero attieciba uz CNS
nomaksanas pazimju iesp&jamo paradiSanos un iesp&jams attiecigi jasamazina gabapentina vai morfija
devas.
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Netika konstatta gabapentina mijiedarbiba ar fenobarbitalu, fenitoinu, valproiskabi un
karbamazepinu.

Gabapentina lidzsvara stavokla farmakokingtika veseliem cilvékiem un pacientiem ar epilepsiju, kas
lietoja §1s antiepileptiskas zales, neatskiras.

Gabapentina vienlaiciga lietoSana ar noretindronu un/ vai etinilestradiolu saturoSiem peroraliem
kontraceptiviem lidzekliem neietekmé ne viena, ne otra komponenta farmakokingtiku lidzsvara
stavokli.

Lietojot gabapentu Iidztekus magniju vai aluminiju saturoSiem antacidiem Iidzekliem, var
samazinaties gabapentina biopieejamiba lidz 24%. Gabapentinu ieteicams iepemt tikai tad, kad p&c
antacida Iidzekla ienemSanas pagajusas vismaz 2 stundas.

Probenecids nemaina gabapentina ekskréciju caur nierém.

Gabapentina eliminacija caur nierém ir nedaudz pavajinata, ja to lieto kopa ar cimetidinu, kam
nevarétu bt kliniskas nozimes.

4.6 Gritniecibas un zidiSana

Ar epilepsiju un pretepilepsijas lidzekliem vispar saistitais risks

Bérniem, kas dzimusi ar pretepilepsijas lidzekli arstétam matem, ir par 2—3 pakapi augstaks iedzimta
defekta risks. Visbiezak zinots par lupas Skeltni, kardiovaskularam malformacijam un nervu caurulites
defektiem. Vairaku pretkrampju preparatu lietoSana saistita ar augstaku risku rasties iedzimtai
malformacijai neka monoterapija, tadel ir svarigi, lai visos gadijumos, kad vien iesp&jams, tiktu
izmantota monoterapija. Sievietem, kuram iesp&jama griitniecibas iestasSanas vai kuras ir
dzemdg&tsp&jiga vecuma, nepiecieSams specialista padoms, ka arf, ja sieviete plano griitniecibu,
japarskata nepieciesamiba peéc antiepileptiskas terapijas. Nedrikst piepesi partraukt antiepileptisko
terapiju, jo tas var palielinat krampju raSanas risku, kas var biit loti bistami ka matei, ta b&rnam.
Attistibas traucgjumus berniem, kas dzimusi mateém ar epilepsiju, novéro reti. Nav iespgjams
diferencét, vai $is atpalicibas pamata ir genétiski faktori, sociali apstakli, mates epilepsija vai
antiepileptiska terapija.

Ar gabapentinu saistitais risks

Nav pietickamu datu par gabapentina lietoSanu gritniecém.

Petijumos ar dzivniekiem konstateta reproduktiva toksicitate (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais
risks cilvekam nav zinams. Gabapentinu drikst lietot griitniecibas laika vienigi tad, ja potencialais
ieguvums matei skaidri atsver potencialo risku auglim.

P&c sanemtiem zinojumiem par gritniecibas gadijumiem nav iesp&jams spriest, vai gabapentins
gritniecibas laika vargtu paaugstinat kongenitalas malformacijas risku tadel, ka to ietekmée epilepsijas
esamiba un citu pretepilepsijas lidzeklu Iidztekus lietosana.

Gabapentins izdalas mates piena. Ta ka nav zinams, ka gabapentins iedarbojas uz zidaini, b&rnu
zido$am mateém gabapentinu paraksta piesardzigi. Gabapentinu drikst parakstit matei, kas zida bérnu,
tikai tad, ja ieguvums skaidri atsver risku.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gabapentins maz vai méreni ietekmg sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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Gabapentins iedarbojas uz centralo nervu sist€mu un var izraisit miegainibu, reiboni vai citas [idzigas
pazimes. Pat ja tas ir vieglas vai vid&jas pakapes, §Is pazimes var biit potenciali bistamas pacientiem,
kas apkalpo mehanismus vai vada transportlidzek]us. Seviski nopietni tas ir arstéSanas sakuma un péc
devas palielinasanas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klinisko pétijumu laika pacientiem ar epilepsiju (papildu vai monoterapijas veida) un neiropatiskam
sapeém noverotas nevélamas blakusparadibas apkopotas viena saraksta nemot véra organu sist€mas un
biezumu (Joti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100, < 1/10), retak (= 1/1000, < 1/100) un reti (= 1/10000,
<1/1000). Ja blakusparadiba dazados kliniskos p&tijumos nov&rota atskirigi biezi, nemts veéra liclakais
biezums.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.

Infekcijas un parazitozes
Loti biezi:
Biezi:

Virusu infekcija
Pneimonija, elpcelu infekcija, urincelu infekcija, infekcija,
vidusauss iekaisums

Asins un limfatiskas sistemas traucéejumi

Biezi:
Reti:

Imiinas sistémas traucejumi

Reti:

Leikopeénija
Trombocitopénija

Alergiskas reakcijas (piem., natrene)

Metabolisma un baroSanas traucejumi

Biezi:

Psihiskie traucejumi
Biezi:

Reti:

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi:
Biezi:

Reti:

Acu slimibas

Biezi:

Ausu un labirinta bojajumi
Biezi:

Reti:

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti:

Anoreksija, pastiprinata stgriba

Naidigums, apjukums un emocionala labilitate, depresija,
nemiers, nervozums, traucéta domasana
Halucinacijas

Miegainiba, galvas reibSana, ataksija

Krampji, hiperkingzija, dizartrija, amnézija, tremors,
bezmiegs, galvas sapes, tadas sajutas ka parestézija,
hipestézija, koordinacijas traucgjumi, nistagms, pastiprinati,
pavajinati refleksi vai arefleksija

Kustibu traucgjumi (piem., horeoatetoze, diskingzija,
distonija)

Redzes traucgjumi, ka ambliopija, diplopija

Reibonis
Dzinkstona ausis

Sirdsklauves
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Asinsvadu sistemas trauceéjumi
Biezi: Hipertensija, vazodilatacija

Respiratoras, krisu kurvia un videnes slimibas
Biezi: Dispnoja, bronhits, faringits, klepus, rinits

Kunga-zarnu trakta traucéejumi

Biezi: Vems§ana, slikta dii$a, zobu patologija, gingivits, caureja,
sapes veédera, dispepsija, aizcietejums, sausa mute vai kakls,
flatulence

Reti: Pankreatits

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Reti: Hepatits, dzelte

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: Sejas tliska, purpura, ko visbiezak apraksta ka zilumu
veidosanos pec fiziskas traumas, nieze, izsitumi, pinnes
Reti: Stivensa-DzZonsona sindroms, angioneirotiska tiiska,

multiforma eritéma, alop&cija

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Biezi: Artralgija, mialgija, muguras sapes, muskulu rausti$anas

Nieru un urincelu traucéjumi
Biezi: Urina nesaturé$ana
Reti: Aktita nieru mazspgja

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas
Biezi: Impotence

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: Nespeks, drudzis

Biezi: Periféra vai generalizéta tiiska, patologiska gaita, asténija,
sapes, savargums, gripas sindroms

Reti: “AtcelSanas” reakcijas (galvenokart trauksme, bezmiegs,

slikta dusa, sapes, svisana), sapes kriitis. Zinots par peksnas,
negaiditas naves gadijumiem, kuru c€lonsakariba ar
gabapentina terapiju nav pieradita.

Izmekléjumi
Biezi: Leikocttu skaita samazinasanas, pienemsanas svara

Reti: Glikozes Itmena svarstibas asinis diab&ta pacientiem, aknu
funkcionalo testu (AFT) picaugums

Traumas un saindésanas
Biezi: Nejauss savainojums, nobrazums, lizums

Zinots par akiita pankreatita gadijumiem, arst€joties ar gabapentinu. Nav skaidrs, vai tam ir saistiba ar
gabapentina lietoSanu (skatit apakSpunktu 4.4).

Elpcelu infekcijas, vidusauss iekaisums, krampji un bronhits novérots tikai kltniskos petijumos ar

bérniem. Tapat, kltniskajos petijumos ar b&rniem, biezi noverots agresivs noskanojums un
hiperkingzijas.
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4.9 Pardozesana

Akiits, dzivibai draudigs toksiskums nav noverots, gabapentinu pardozgjot lidz pat 49 g diena.
Pardoz€sanas simptomi ir reibonis, redzes dubultoSanas, neskaidra runa, miegainiba, apatija un viegla
caureja. Pec atbilstosas terapijas visi pacienti izveselojas. Lielas gabapentina devas vajak absorbgjas,
kas, preparatu pardozgjot, samazina ta toksiskumu.

Gabapentinu var izvadit hemodializes cela, ta¢u pieredze rada, ka parasti tas nav nepiecieSams. Tomer
pacientiem ar smagas pakapes nieru mazsp&ju hemodialize var biit indicéta.

Pelem un zurkam gabapentins, perorali ievadits, nebija letals pat pie devas 8000 mg/kg. Akiitas
saindésanas pazimes dzivniekiem bija ataksija, apgriitinata elposana, ptoze, hipoaktivitate vai
uzbudinajums.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretepilepsijas lidzekli ATK kods: NO3AX12.

Gabapentina darbibas mehanisms nav precizi zinams.

Gabapentina struktiira ir [idziga neirotransmitera GASS (gamma aminosviestskabes jeb GABA —
gamma-aminobutyric acid) struktiirai, tacu ta darbibas mehanisms ir citads neka valproatam,
barbituratiem, benzodiazepiniem, GASS transaminazes inhibitoriem, GASS saistiSanas inhibitoriem,
GASS agonistiem un GASS prieksteciem, proti, medikamentiem, kuri mijiedarbojas ar GASS
sinaps€m. /n vitro petijjumos ar iezZim&tu gabapentinu zurku smadzenu audos, tostarp neocortex un
hippocampus, atrastas jauna veida peptidu piesaistes vietas, kuram varétu biit sakars ar gabapentina un
ta strukturalo derivatu antikonvulsivo un analggtisko iedarbibu. Noskaidrots, ka gabapentina piesaistes
vieta ir voltazsensitivo kalcija kanalu alfa,-delta apakSvieniba.

Kliniskas koncentracijas gabapentins nesaistas pie citiem zinamiem medikamentiem vai
neirotransmiteru receptoriem galvas smadzengs, ieskaitot GASS,, GASSg, benzodiazepina, glutamata,
glicina un N-metil-d-aspartata receptorus.

Gabapentins neiedarbojas uz natrija kanaliem in vitro, tadejadi atSkirdamies no fenitotna un
karbamazepina. Dazas testu sist€émas in vitro gabapentins dal&ji pavajina reakciju uz glutamata
agonistu N-metil-d-aspartatu (NMDA), tacu tikai koncentracija, kas parsniedz 100 uM, kada netiek
sasniegta in vivo. Gabapentins in vitro nedaudz samazina monoamina neirotransmiteru atbrivoSanos.
Gabapentina ievadiSana zurkam palielina GASS apriti vairakos smadzenu apvidos natrija valproatam
lidziga veida, tikai citos smadzenu apvidos. Vai §Tm dazadajam gabapentina Tpasibam varetu bt
sakars ar ta pretkrampju darbibu, pagaidam nav zinams. Dzivniekiem gabapentins viegli iekliist galvas
smadzen@s un novers krampjus, ko izraisa maksimals elektrosoks vai kimiski konvulsanti, tostarp
GASS sintézes inhibitori, ka arT krampjus genétiskos mode]os.

Kliniskais petijums, 3 lidz 12 gadus veciem b&rniem arst&jot parcialas epilepsijas 1ekmes izmantojot
papildterapiju, uzradija skaitliski, bet ne statistiski nozimigu starpibu — 50 % vairak atbildes reakciju
uz terapiju noveéroja gabapentina grupa salidzinot ar placebo grupu. Papildus analizgjot Sos iegiitos
rezultatus pec vecuma grupam, neatklaja statistiski nozimigu vecuma, terapijas ilguma vai mainigo
dihotomu efektu (vecuma grupas starp 3-5 un 6-12 gadiem).

Iegiito datu papildus analizes rezultati apkopoti $aja tabula:

Atbildes reakcija uz terapiju (> 50 % uzlabojas) p&c vecuma un arst€sanas MTS* populacija

Vecuma grupa | Placebo | Gabapentins | P-vertiba
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<6 gadi 4/12 (19 %) 4/17 (23,5 %) 0,7362

6 — 12 gadi 17/99 (17,2 %) 20/96 (20,8 %) 0,5144

** Modificéta terapiju saneémusi (MTS) populacija ir visi tie pacienti, kas randomizgjot iekluvusi
terapiju sanémuso grupa, kuriem ir pieejama I€kmju statistika 28 dienas gan pirms, gan p&c
dubultmasketa petijuma uzsaksanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Pec iekskigas ienemsanas gabapentina maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc

2-3 stundam. Devu palielinot, gabapentina biopieejamibai (devas absorb&tai dalai) ir tendence
samazinaties. 300 mg kapsulas absoliita biopieejamiba ir ap 60%. Uztura, arT trekna &diena ietekme uz
gabapentina farmakokinétiku ir kliniski nebiitiska.

Lietojot atkartotas devas, gabapentina farmakokin&tika nemainas. Lai gan gabapentina koncentracijas
plazma kliniskos p&tfjumos bija robezas no 2 pg/ml lidz 20 pg/ml, p&c $adam koncentracijam nebija
iesp&jams paredz&t droSumu vai efektivitati. Gabapentina farmakokingtiskie parametri noraditi
3.tabula.

3.tabula
Gabapentina vidgjie (% relativa standarta deviacija (RSD)) lidzsvara stavokla farmakokinétiskie
parametri, devu ievadot ik pec 8 stundam

Farmakokingtiskais 300 mg 400 mg 800 mg
parametrs (n=17) (n=14) (n=14)
Vidgji % RSD Vidgji % RSD Vidgji % RSD

Chnax (ng/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) 8,71 29)
tmax (h) 2,7 (18) 2,1 (54) 1,6 (76)
Typ (h) 52 (12) 10,8 (89) 10,6 (41)
AUC.5) (ngeh/ml) 24.8 (24) 34,5 (34) 51,4 27)
Ae% (%) nav datu | nav datu 47,2 (25) 34,4 (37)

Chax = maksimala koncentracija plazma lidzsvara stavokli

tmax = laiks [1dz Cp«

T, = eliminacijas pusperiods

AUC s = vienmérigas koncentracijas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes 0 Iidz 8
stundas p&c devas ienemsanas

Ae% = gabapentina devas procentuala dala, kas 0—8 stundu laikposma p&c devas ienemSanas nonak
urina neparveidota forma.

Izplatiba organisma

Gabapentins nesaistas ar plazmas olbaltumvielam, un ta izplatibas tilpums ir 57,7 litri. Epilepsijas
pacientiem gabapentina koncentracija cerebrospinala skidruma ir aptuveni 20% no atbilstosas
minimalas koncentracijas plazma lidzsvara stavokli. Gabapentins ir atrodams mates piena.

Metabolisms

Nav zinams, ka gabapentins cilvéka organisma metaboliz&tos. Gabapentins neinduc€ dazadu funkciju
oksidazes aknas, no kuram ir atkarigs zalu metabolisms.
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Eliminacija

Gabapentins izdalas tikai caur nierém neparveidota forma. Gabapentina izvadiSanas pusperiods nav
atkarigs no devas, un vidgji tas ir no 5 Iidz 7 stundam.

Gados vecakiem cilvékiem un pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem gabapentina plazmas
klirenss ir samazinats. Gabapentina eliminacijas atruma konstante, plazmas klirenss un nieru klirenss ir
tiesi proporcionals kreatintna klirensam.

Hemodialize izvada gabapentinu no plazmas. Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem un
hemodializ&jamiem pacientiem ieteicams pielagot devas (skatit apakSpunktu 4.2).

Gabapentina farmakoking&tika b&rniem pétita 50 veselu bérnu grupa vecuma no 1 ménesa lidz
12 gadiem. Visuma gabapentina koncentracija plazma bérniem, vecakiem par 5 gadiem, ir tada pati ka
pieaugusiem, ja devu izvélas p&c mg uz kg svara.

Linearitate/ nelinearitate

Gabapentina biopieejamiba (devas absorbéta dala), picaugot devai, samazinas, kas liecina par
farmakokingtisko parametru, tostarp biopieejamibas parametra (F), pieméram, Ae%, CL/F, Vd/F,
nelinearitati. Eliminacijas farmakokin&tiku (farmakoking&tiskos parametrus, kuros neietilpst tadi F ka
CLr un T, ) vislabak apraksta lineara farmakokingtika. Gabapentina koncentraciju plazma
vienmerigas izplatibas apstaklos var paredzet pec datiem, kas iegiiti ar vienu, atsevisku devu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Kancerogenéze

Divus gadus pelem kopa ar baribu deva gabapentmu pa 200, 600 un 2000 mg/kg diena

un zurkam pa 250, 1000 un 2000 mg/kg diena. Statistiski nozimigs aizkunga dziedzera acinozo §tinu
tumoru skaita pieaugums noverots tikai zurku téviniem, kuri san€ma augstako devu. Gabapentina
maksimala koncentracija plazma zurkam, kas sanéma 2000 mg/kg gabapentina diena, bija 10 reizu
liclaka neka gabapentina koncentracija plazma cilvékiem, kuri lietoja 3600 mg diena. Aizkunga
dziedzera acinozo §tnu tumori zurku téviniem ir maz agresivi, tie neietekmgja So dzivnieku dzives
ilgumu, nedeva metastazes un neizplatijas uz apkart€jiem audiem, un tie neatskiras no tumoriem, kas
tika noveéroti paral€las kontrolgrupas. Nav zinams, vai Siem Zurku aizkunga dziedzera acinozo $tinu
tumoriem vartu biit kada sakariba ar kancerogéno risku cilvekam.

Mutagenéze

Gabapentinam nav novérotas genotoksiskas Ipasibas. In vitro, izmantojot standarta testus bakterialas
un ziditaju $tnu kultiiras, gabapentinam netika konstateti mutagéni efekti.

Gabapentins neinducgja strukturalas hromosomu aberacijas ziditaju $inas ne in vitro, ne in vivo, un tas
neizraisija kodolinu veidosanos kamju kaulu smadzengs.

Fertilitates traucgjumi

Zurkam, sanemot lidz pat 2000 mg/kg lielas devas (aptuveni piecas reizes parsniedz maksimalo dienas
devu cilvékam, rekinot mg/m?), nav novérota nelabvéliga ietekme uz augligumu vai vairo$anos.

Teratogenéze
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Gapapentina ietekm@ nepalielingjas malformaciju biezums salidzinajuma ar kontrolgrupu pelu, Zurku
un trusu mazuliem, kuru mates sanéma devas, kas, attiecigi, 50, 30 un 25 reizes parsniedza 3600 mg
lielu dienas devu cilvékam (vai Cetras, piecas vai astonas reizes lielaku devu neka dienas deva
cilvékam, parrékinot mg/m?).

Gabapentins grauzgjiem aizkavgja galvaskausa, mugurkaula skriemelu, prieksgjo un mugurgjo
ekstremitasu kaulu osifikaciju, kas liecina par augla fetalas attistibas trauc&umiem. Sis paradibas
noverotas tad, kad griisnas pelu matites sanéma 1000 vai 3000 mg/kg/diena lielas peroralas devas
organogenézes perioda un grasnas zurku matites — 500, 1000 vai 2000 mg/kg/diena pirms paroSanas,
tas laika un visa gestacijas perioda. Sadas devas ap 1-5 reizém parsniedz 3600 mg devu cilvékam,
rekinot mg/m’.

Nekadi efekti netika noveroti grisnam pelu matitém, kas sanéma 500 mg/kg gabapentina diena
(apmé&ram %4 no dienas devas cilvékam, rékinot mg/m?).

Zurkam, kas sanéma 2000 mg/kg/diena augliguma un kopgjas reprodukcijas pétijuma laika,

1500 mg/kg/diena — teratogenitates petjjuma laika un 500, 1000 un 2000 mg/kg/diena — perinatala un
postnatala pétijuma laika, novérots hidrouretera un/vai hidronefrozes gadfjumu skaita pieaugums. Sis
atrades nozime nav skaidra, bet Sos faktus saista ar aizkav&tu attistibu. ArT minétas devas, parrekinot
uz mg/m’, 1-5 reizes parsniedz 3600 mg devu cilvékam.

Teratogenézes petijuma ar trusu matitém, kas organogenézes perioda sanéma 60, 300 un

1500 mg/kg/d, noveroti biezaki auglu bojaejas gadijumi péc implantacijas. Min&tas devas, parrekinot
uz mg/m’, -8 reizes parsniedz 3600 mg lielu dienas devu cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

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

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

Tapat pieejams devas titréSanas iepakojums neiropatisko sapju arst€Sanai pa 40 x 300 mg kapsulam un
10 x 600 mg tableteém.
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Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Neurontin un citi nosaukumi 100 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 300 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 400 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 600 mg apvalkotas tabletes
Neurontin un citi nosaukumi 800 mg apvalkotas tabletes

Gabapentinum

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra 100 mg cieta kapsula satur 100 mg gabapentina.
Katra 300 mg cieta kapsula satur 300 mg gabapentina.
Katra 400 mg cieta kapsula satur 400 mg gabapentina.
Katra 600 mg apvalkota tablete satur 600 mg gabapentina.
Katra 800 mg apvalkota tablete satur 800 mg gabapentina.

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Zales satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija
[Sis teksts tiks iekjauts tikai kapsulu markéejumaj

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

XX kapsulas vai XX tabletes

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai. Lietot atbilstosi arsta noradijjumiem.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Skattt pielikumu I — aizpilda naionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Neurontin un citi nosaukumi 100 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 300 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 400 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 600 mg apvalkotas tabletes
Neurontin un citi nosaukumi 800 mg apvalkotas tabletes

Gabapentinum

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

{Nosaukums}

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

/5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Neurontin un citi nosaukumi 100 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 300 mg cietas kapsulas
Neurontin un citi nosaukumi 400 mg cietas kapsulas

Neurontin un citi nosaukumi 600 mg apvalkotas tabletes
Neurontin un citi nosaukumi 800 mg apvalkotas tebletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Gabapentinum

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir [idzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir [Neurontin un citi nosaukumi] un kadam noltikam to lieto

2. Pirms [Neurontin un citi nosaukumi] lietoSanas

3. Ka lietot [Neurontin un citi nosaukumi]

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat [Neurontin un citi nosaukumi]

6. Sikaka informacija

1. KAS IR [NEURONTIN UN CITI NOSAUKUMI] UN KADAM NOLUKAM TO

LIETO

[Neurontin un citi nosaukumi] pieder pie zalu grupas, kurus lieto epilepsijas un periféro neiropatisko
sapju arstésanai.

Epilepsija: [Neurontin un citi nosaukumi] lieto, lai arst€tu dazadas epilepsijas formas (krampjus, kas
iesakuma aptver tikai noteiktus galvas smadzenu apvidus, neatkarigi no ta, vai krampji izplatas vai
neizplatas uz citam smadzenu dalam). Jisu arsts parakstis jums [Neurontin un citi nosaukumi], lai
labak arstétu jiisu epilepsiju tad, ja pasreizgja arstéSana nespgj pilniba kontrol&t jiisu stavokli. Jums
jalieto [Neurontin un citi nosaukumi] papildus jlisu pasreizgjai arstéSanai, ja vien arsts nav ieteicis
citadi. [Neurontin un citi nosaukumi] var lietot arT vienu pasu pieauguso un par 12 gadiem vecaku
bérnu arsteSanai.

Periféras neiropatiskas sapes: [Neurontin un citi nosaukumi] lieto, lai arst€tu hroniskas sapes, ko
izraisa nervu bojajums. Periféras neiropatiskas sapes (kas galvenam kartam ir kajas un/vai rokas) var
radit daudzas dazadas slimibas, pieméram, diab&ts vai jostas roze. Sapes var izpausties ka karstuma vai
dedzinasanas sajuta, pulsgjosas, Saujosas, durosas, asas vai krampjveida sapes, smelgsana, knudesana,
notirpums, durstiSanas sajita u.tml.

2. PIRMS [NEURONTIN UN CITI NOSAUKUMI| LIETOSANAS
Nelietojiet [Neurontin un citi nosaukumi] §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret gabapentinu vai kadu citu [Neurontin un citi

nosaukumi] sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot [Neurontin un citi nosaukumi], nepiecieSama $ados gadijumos

45



- ja Jums ir probl€mas ar nierém
- ja jums paradas tadas pazimes ka neparejosas sapes vedera, slikta duiSa vai vemsana, tulit
sazinieties ar savu arstu

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja juis lietojat zales, kas satur morfiju, pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam, jo morfijs var
pastiprinat [Neurontin un citi nosaukumi] iedarbibu.

Nav sagaidams, ka [Neurontin un citi nosaukumi] varétu mijiedarboties ar vienlaicigi lietotiem citiem
pretpilepsijas medikamentiem vai iek$kigi lietojamam pretapauglosanas tableteém.

[Neurontin un citi nosaukumi] var ietekmét dazu laboratorisko testu rezultatus, tadg], ja jums
nepiecieSama urina analize, informg&jiet savu arstu vai slimnicas arstu, ka jiis lietojat [Neurontin un citi
nosaukumi].

Lietojot [Neurontin un citi nosaukumi] lidztekus magniju vai aluminiju saturo$iem antacidiem
lidzekliem, var samazinaties [Neurontin un citi nosaukumi] sp&ja uzsiikties no kunga. Tadé] ieteicams
ienemt [Neurontin un citi nosaukumi] ne atrak ka 2 stundas péc antacida lidzekla ienemsanas.

[Neurontin un citi nosaukumi] lietosana kopa ar uzturu
[Neurontin un citi nosaukumi] var ienemt €Sanas laika vai starp maltit€m.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet [Neurontin un citi nosaukumi] griitniecibas laika, ja vien jlisu arsts nav to ieteicis darit.
Sievietem dzemd&tspejiga vecuma jalieto drosa kontracepcija.

Speciali petijumi par gabapentina lietoSanu griitniecém nav veikti, tacu sanemti zinojumi, ka citu
pretkrampju lidzeklu lietosana ir saistita ar paaugstinatu risku auglim, seviski tad, ja mate vienlaikus
lieto vairakus pretkrampju medikamentus. Tade] gritniecibas laika, ja vien iesp&jams, un tikai tad, ja
to ieteicis arsts, jamégina iztikt ar vienu pretkrampju lidzekli.

Nedrikst partraukt §T medikamenta lietoSanu peks$ni, jo tas var izraisit krampjus, kas var bt
bistami ka jums, ta Jiisu bérnam.

Talit informg&jiet savu arstu, ja [Neurontin un citi nosaukumi] lietoSanas laika Jums iestajas
griitnieciba, Jums rodas aizdomas, ka iestajusies griitnieciba, vai Jiis planojat gritniecibu.

[Neurontin un citi nosaukumi] aktiva viela - gabapentins izdalas mates piena. Ta ka [Neurontin un citi
nosaukumi] iedarbiba uz zidaini nav zinama, tiek ieteikts, lietojot [Neurontin un citi nosaukumi],
nebarot bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

[Neurontin un citi nosaukumi] var radit reiboni, miegainibu un nogurumu. Nevadiet transportlidzekli,
nestradajiet ar sarezgitam iekartam un neveiciet citas potenciali riskantas darbibas, kamér Jums neklst
skaidrs, vai Sis medikaments ietekmé Jusu sp&ju izpildit $adas aktivitates.

Svariga informacija par kadu no [Neurontin un citi nosaukumi] sastavdalam

Kapsulas satur laktozi. Ja arsts jums kadreiz ir teicis, ka Jiis nepanesat dazus cukurus, pirms $o zalu
lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

46



3. KA LIETOT [NEURONTIN UN CITI NOSAUKUMI]

Vienmeér lietojiet [Neurontin un citi nosaukumi] tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Jsu arsts noteiks Jums piemérotako devu.

Ja Jums ir sajuta, ka [Neurontin un citi nosaukumi] efekts ir par stipru vai par vaju, dariet to zinamu
savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat gados vecaks pacients (vecaks par 65 gadiem), jums jalieto tadas pasas [Neurontin un citi
nosaukumi] devas ka citiem, iznemot gadijumus, ja Jums ir problémas ar nierém.

Nieru problému gadijuma Jasu arsts noteiks citu arstéSanas grafiku un/vai devu.
Kapsulas vai tabletes vienmer norijiet veselas, uzdzerot pietiekamu daudzumu tdens.

Turpiniet ienemt [ Neurontin un citi nosaukumi] tikmér, kamer jisu arsts liek jums partraukt $o zalu
lietoSanu.

Periferas neiropatiskas sapes:
Ienemiet tik kapsulu vai tablesu, cik noradijis Jiisu arsts. Arsts pakapeniski palielinas ienemamo devu.
Sakumdeva parasti ir robezas no 300 mg Iidz 900 mg diena. Péc tam devu pakapeniski palielina [idz
maksimali 3600 mg diena, ko dala 3 reizes devas ienemsanai no rita, pecpusdiena un vakara.
Epilepsija:
Pieaugusiem un pusaudiiem:
Ienemiet tik kapsulu vai tableSu, cik Jums noradits. Jisu arsts pakapeniski palielinas ienemamo devu.
Sakumdeva parasti ir robezas no 300 mg Iidz 900 mg diena. Pec tam devu pakapeniski palielina [idz
maksimali 3600 mg diena, ko dala 3 reizes devas ienemsanai no rita, pécpusdiena un vakara.
6 gadus un vecakiem berniem:
Devu Jiisu bérnam izvél@sies arsts, jo ta tiek aprékinata péc bérna kermena svara. Arsté$anu sak ar
mazu sakumdevu, ko pakapeniski, apméram 3 dienu laika, palielina. Parasta deva epilepsijas kontrolei
ir 25-35 mg/kg diena. So devu parasti dala 3 reizes devas, proti, kapsulu(-as) vai tableti (-es) ienem
katru dienu no rita, pecpusdiena un vakara.
[Neurontin un citi nosaukumi] netiek rekomendgts bérniem lidz 6 gadu vecumam.
Ja esat lietojis [Neurontin un citi nosaukumi] vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu. Panemiet Iidzi pari palikusas
kapsulas vai tabletes, iepakojumu un etiketi, lai slimnicas arstiem butu vieglak saprast, kadas zales esat
lietojusi.
Ja esat aizmirsis lietot [Neurontin un citi nosaukumi]

Ja esat aizmirsis ienemt kartejo devu, dariet to tiklidz atceraties, ja vien nav pienacis laiks

nakosai devai. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot [Neurontin un citi nosaukumi]|
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Lietojiet [Neurontin un citi nosaukumi] tik ilgi, cik Jums to noteicis arsts. Ja arst€Sanas tiks partraukta,
tas jadara pakapeniski, ne straujak ka vienas nedelas laika. Ja [Neurontin un citi nosaukumi] lietoSana
tiek partraukta peksni vai pret&ji arsta noradijumiem, tas var palielinat krampju rasanas risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT [Neurontin un citi nosaukumi] var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem
tas izpauzas.

Loti bieZas blakusparadibas, kas skar vairak neka 1 personu no 10, ir $adas:

e Vrirusinfekcija
e Miegainiba, galvas reibSana, koordinacijas trauc€jumi
e Noguruma sajiita, drudzis

Biezas blakusparadibas, kas skar vairak neka 1 personu no 100, ir $adas:

Pneimonija, elpcelu infekcija, urincelu infekcija, infekcija, auss infekcija

Samazinats leikocitu skaits

Estgribas trikums, pastiprinata estgriba

Dusmas uz citiem, apjukums, garastavokla svarstibas, depresija, satraukums, nervozitate,
domasanas gritibas

e Krampji, saraustitas kustibas, gritibas runat, atminas pasliktinasanas, trice, miega traucgjumi,
galvas sapes, jutiga ada, pavajinata jusana, koordinacijas traucgjumi, neparastas acu kustibas,
pastiprinati vai pavajinati refleksi, vai refleksu triikums

Neskaidra redze, att€la dubultoSanas

Reibonis

Augsts asins spiediens, pietvikums vai asinsvadu paplasinasanas

Gritibas elpot, bronhits, iekaisis kakls, klepus, deguna glotadas sausums

Vemsana (slikta paSsajuta), slikta diisa (nelabums), zobu problémas, iekaisuSas smaganas,
caureja, sapes vedera, gremosanas traucgjumi, aizcietgjums, sausa mute vai kakls, pastiprinata
zarnu gazu uzkrasanas

Sejas pietikums, zilumi, izsitumi, nieze, pinnes

Locttavu sapes, muskulu sapes, muguras sapes, raustisanas

Urina nesaturé$ana

Griitibas panakt erekciju

Kaju un roku tiiska vai tiiska, kas var izpausties uz sejas, kermena un ekstremitateém, griitibas
staigat, vajums, sapes, slikta passajiita, gripai [1dzigi simptomi

Leikocitu skaita samazinasanas, pienemsanas svara

e Nejausa savainosanas, llizums, nobrazums

Retas blakusparadibas, kas skar mazak neka 1 personu no 1000, ir $adas:

Samazinats trombocitu (asins platnisu) skaits

Alergiska reakcija, pieméram, natrene

Halucinacijas

Apgriitinosas divainas kustibas, piemeram, izlociSanas, saraustitas kustibas un sttvums
Dzinkstona ausis

Sirdsklauves

Aizkunga dziedzera ieckaisums

Aknu iekaisums, adas un acu dzelte
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e Smaga adas reakcija, kuras d&| nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba, ltipu un sejas
pietiikums, adas izsitumi un apsartums, matu izkriSana
e Akdta nieru mazspg&ja
e Blakusparadibas, peksni partraucot gabapentina lietoSanu (trauksmes sajiita, miega traucgjumi,
slikta dtsa, sapes, svisana), sapes kritis
e Glikozes limena svarstibas diab&ta pacientiem, novirzes asins analizes, kas norada uz aknu
bojajumu
Kliniskos p&tijumos ar bérniem bieZi noverots agresivs noskanojums un saraustitas kustibas.
Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzam par to izstastit arstam vai farmaceitam.
5. KA UZGABAT [NEURONTIN UN CITI NOSAUKUMI]

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet [Neurontin un citi nosaukumi] péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites
[aizpilda nacionali]. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa ped&jo dienu.

[Aizpilda nacionali].

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko [Neurontin un citi nosaukumi] satur

- Aktiva viela ir gabapentins. Katra cieta kapsula satur 100 mg, 300 mg vai 400 mg
gabapentina. Katra apvalkota tablete satur 600 mg vai 800 mg gabapentina.

- [Neurontin un citi nosaukumi] kapsulu pargjas sastavdalas ir:
- [Neurontin un citi nosaukumi] tablesu par€jas sastavdalas ir:
[Aizpilda nacionali]
[Neurontin un citi nosaukumi] arejais izskats un iepakojums
Cietas kapsulas
Apvalkotas tabletes
[Argjo izskatu un iepakojumus aizpilda nacionali]
Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>
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Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

Austrija Neurontin
Belgija Neurontin
Kipra Neurontin
Cehijas Republika Neurontin
Danija Gabapentin ,,Pfizer”
Igaunija Neurontin
Somija Neurontin
Francija Neurontin
Vacija Neurontin
Griekija Neurontin
Ungarija Neurontin
Islande Neurontin
Irija Neurontin
Italija Neurontin
Latvija Neurontin
Lietuva Neurontin
Luksemburga Neurontin
Malta Neurontin
Niderlande Neurontin
Norveégija Neurontin
Polija Neurontin
Portugale Neurontin
Slovakija Neurontin
Slovénija Neurontin
Spanija Neurontin
Zviedrija Neurontin
Lielbritanija Neurontin

Si lieto$anas instrukeija apstiprinata {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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