DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA, PREDLAGATELJEV, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM V DRZAVAH CLANICAH



Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za Predlagatelj

Avstrija

Belgija

IzmiSljeno ime Jakost

promet z zdravilom

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstral3e 1
1210 Wien, Avstrija

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
1210 Wien, Avstrija

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
1210 Wien, Avstrija

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Haupstraf3e 1
1210 Wien, Avstrija

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Farmacevtska oblika

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Pot uporabe

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Ceska

Ciper

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.,
Stroupeznickéhol7, 15000
Praha 5

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

Filmsko obloZene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Danska

Estonija

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

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
UK

Neurontin

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene

tablete

Filmsko oblozene

tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Finska

Francija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 13 9NJ

UK

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finska

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finska

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finska

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finska

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

tablete

Filmsko oblozene
tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene
tablete

Filmsko oblozene
tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Nemcija

Gréija

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

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

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

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Islandija

154 51 Gréija

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gréija
PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gréija
PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gréija
PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gréija

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danska

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danska

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danska

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danska

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Irska

Danska

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irska

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irska

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irska

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Ireland

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Madzarska

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irska

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS
Pfizer Healthcare Ireland Neurontin
9 Riverwalk,

National Digital Pk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Kft. Neurontin
1123 Budapest,
Alkotas u. 53.

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

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

MOM Park “F” épiilet
Pfizer Kft. Neurontin
1123 Budapest,

Alkotas u. 53.

MOM Park “F” épiilet

800 mg Filmsko oblozZene tablete
100 mg Trde kapsule
300 mg Trde kapsule
400 mg Trde kapsule
600 mg Filmsko oblozZene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Italija

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, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko obloZene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Litva

Luksemburg

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited.
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer S.A..

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgija

Pfizer S.A..
Boulevard de la Plaine 17

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Filmsko obloZene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko obloZene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Malta

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
Gréija

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

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Norveska

Poljska

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, Nemcija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Nemcija

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Nemcija

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko obloZene tablete

Filmsko obloZene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Portugalska

Nizozemska

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n° 10
2740-271Porto Salvo

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n° 10
2740-271Porto Salvo

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n° 10
2740-271Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n° 10
2740-271Porto Salvo

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n° 10
2740-271Porto Salvo

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 1Jssel

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Slovenija

Slovaska

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luksemburg

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, UK

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

15

Filmsko obloZene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Slovaska

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, UK

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovaska

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, UK

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovaska

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, UK

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovaska

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, UK

Contact address:

Neurontin 300 mg
Neurontin 400 mg
Neurontin 600 mg
Neurontin 800 mg

16

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Spanija

Svedska

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovaska

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

17

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Velika Britanija

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 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

18

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Filmsko obloZene tablete

Filmsko oblozene tablete

Trde kapsule

Trde kapsule

Trde kapsule

Filmsko oblozene tablete

Filmsko oblozene tablete

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba

Peroralna uporaba



Kent, CT13 9NJ, UK

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS
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DODATEK II
ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN RAZLOGI ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH

ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO,
PREDSTAVLJENI S STRANI EVROPSKE AGENCIJE ZA ZDRAVILA
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ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

ZAKLJUCNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA NEURONTIN IN
POVEZANIH IMEN (glejte Dodatek I)

e Vprasanja kakovosti

Ni bilo odkritih pomembnih zadrzkov, ki se nanasajo na kakovost. Farmacevtski podatki v informacijah o
zdravilu so bili dopolnjeni, razen poglavij, ki se izpolnijo na nacionalni ravni.

e Neklini¢na vprasanja

Gabapentin je strukturno soroden nevrotransmitorju GABA (gama-aminomaslena kislina), vendar njegov
natancen mehanizem delovanja Se ni znan.

Med postopkom ni bilo odkritih pomembnih vpraSan;.
e VpraSanja u¢inkovitosti

Dobro uveljavljena terapevtska indikacija za gabapentin je dodatno zdravljenje epilepsije pri zdravljenju
parcialnih napadov s sekundarno generalizacijo ali brez nje pri odraslih in otrocih, starih 12 let ali vec.
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) meni, da indikacije ne bi smeli omejiti na
bolnike, ki se ne odzivajo na standardna zdravila.

V zvezi z indikacijo boleCin pregled predhodno dostopnih podatkov in pregled rezultatov novo
opravljene multicentricne klini¢ne raziskave, kontrolirane s placebom, podpirata uporabo zdravila
Neurontin za zdravljenje postherpeti¢ne nevralgije in bolece diabeti¢ne periferne nevropatije. Poleg tega
klini¢ni podatki podpirajo zaCetni odmerek, razpored titracije in najvecji skupni dnevni odmerek
3600 mg, ki se razdeli v tri odmerke.

Zato je bil predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom (MAH) glede usklajenega besedila
potrjen v naslednji obliki: ,, Gabapentin je indiciran za zdravijenje periferne nevropatske bolecine, npr.
bolece diabeticne nevropatije in postherpeticne nevralgije pri odraslih. *

V zvezi z epilepsijo so razpravljali o indikaciji dodatnega zdravljenja pri otrocih, starih 3 leta in vec, ter
o indikaciji monoterapije.

Klini¢no preskusanje dodatnega zdravljenja parcialnih napadov pri otrocih, starih od 3 do 12 let, je
pokazalo $teviléno, vendar statisticno nepomembno razliko v stopnji 50-odstotnega odziva v Korist
skupine bolnikov, ki so prejemali gabapentin, v primerjavi s skupino bolnikov, ki so prejemali placebo.
Dodatne post-hoc analize stopnje odziva po starosti niso pokazale statisticno pomembnega ucinka
starosti niti za zvezno spremenljivko niti za dihotomno spremenljivko (starostni skupini 3-5 in 6-12 let).
Kljub tem skromnim rezultatom CHMP ob upostevanju zadostnega varnostnega profila in zdravstvene
potrebe v tej populaciji otrok soglasa z naslednjo indikacijo:

,, Gabapentin je indiciran kot dodatno zdravijenje pri odraslih in otrocih, starih 6 let in vec, ki imajo
parcialne napade s sekundarno generalizacijo ali brez nje (glejte poglavje 5.1).“ V poglavju 5.1 so
posodobljeni podatki o ucinkovitosti pri otrocih.

Poleg tega je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v pismu obveze potrdil namen, da bo po vsej
EU predlozil otrosko teko¢o obliko, da bo odmerjanje bolj primerno za otroke.

CHMP v zvezi z indikacijo za epilepsijo v obliki monoterapije na podlagi objavljenih raziskav meni, da

rezultati sicer niso bili statisticno pomembni v vseh raziskavah, vendar so bili dovolj dosledni, da
podpirajo klini¢no uc¢inkovitost in varnost gabapentina kot monoterapije.
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Zato CHMP soglasa z naslednjo indikacijo:

,, Gabapentin je indiciran kot monoterapija pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in vec, ki imajo
parcialne napade s sekundarno generalizacijo ali brez nje.

Odmerjanje je potrebno prilagoditi posamezniku glede na odziv in prenasanje.

e VpraSanja o varnosti

Na podlagi dostopnih podatkov in pregleda literature ni mogoce najti vecjih zadrzkov glede varnosti, ki
bi bili povezani z uporabo gabapentina. Kljub temu je Povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SPC)
veckrat dopolnjen.

Najpogostejsi nezeleni ucinki med klini¢nimi raziskavami so bili somnolenca, omotica, ataksija,
utrujenost, zviSana telesna temperatura in virusna okuzba. Somnolenco, periferni edem in astenijo so
pogosteje opazili pri starostnikih. Poleg tega poskusi odtegnitve soCasno uporabljanih antiepileptikov za
zdravljenje neodzivnih bolnikov na ve¢ antiepileptikih zaradi uvedbe monoterapije z gabapentinom niso
priporocljivi zaradi pricakovane nizke stopnje uspesnosti; podobno kot pri drugih antiepileptikih. Ravno
tako pri otrocih pogosto opazajo napadalno vedenje in hiperkinezije.

V poglavju 4.4 je omenjena odsotnost zadostnih dolgoro¢nih raziskav (ki trajajo dlje kot 36 tednov) pri
otrocih za vrednotenje rasti, ucenja, inteligence in razvoja otrok in mladostnikov.

Pomisleki glede razmerja med Koristmi in tveganji

CHMP na podlagi dokumentacije, ki jo je predlozil MAH, in znanstvene razprave znotraj Odbora meni,
da je razmerje med koristmi in tveganji za zdravilo Neurontin in povezana imena ugodno v zvezi z:

Epilepsija

Gabapentin je indiciran kot dodatno zdravljenje pri odraslih in otrocih, starih 6 let in ve¢, ki imajo
parcialne napade s sekundarno generalizacijo ali brez nje (glejte poglavje 5.1).

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je v pismu obveze potrdil namen, da bo po vsej EU predlozil
otrosko tekoco obliko, da bo odmerjanje bolj primerno za otroke.

Gabapentin je indiciran kot monoterapija pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in vec, ki imajo parcialne
napade s sekundarno generalizacijo ali brez nje.

Zdravljenje periferne nevropatske bole¢ine

Gabapentin je indiciran za zdravljenje periferne nevropatske bolecine, npr. bolece diabeti¢ne nevropatije
in postherpeti¢ne nevralgije pri odraslih.

RazreSena so bila vsa razhajajoca se mnenja.
Podlaga za dopolnilo Povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za uporabo

Ker
- je bil namen posvetovalnega postopka uskladitev Povzetka glavnih znacilnosti
zdravila, oznac¢evanja in navodil za uporabo
- so bili Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo,
ki so jih predlagali imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ovrednoteni na
podlagi predlozene dokumentacije in znanstvene razprave znotraj Odbora,
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CHMP priporoca dopolnitev Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in Navodil za uporabo,
kakor je opredeljeno v Dodatku III Mnenja CHMP za zdravilo Neurontin in povezana imena (glejte
Dodatek I Mnenja).
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA
UPORABO
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Neurontin in povezana imena 100 mg trde kapsule

Neurontin in povezana imena 300 mg trde kapsule

Neurontin in povezana imena 400 mg trde kapsule

Neurontin in povezana imena 600 mg filmsko obloZene tablete
Neurontin in povezana imena 800 mg filmsko oblozene tablete

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena 100 mg trda kapsula vsebuje 100 mg gabapentina.

Ena 300 mg trda kapsula vsebuje 300 mg gabapentina.

Ena 400 mg trda kapsula vsebuje 400 mg gabapentina.

Ena 600 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 600 mg gabapentina.
Ena 800 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 800 mg gabapentina.
Pomozne snovi:

Ena 100 mg trda kapsula vsebuje 13 mg laktoze v obliki monohidrata.
Ena 300 mg trda kapsula vsebuje 41 mg laktoze v obliki monohidrata.
Ena 400 mg trda kapsula vsebuje 54 mg laktoze v obliki monohidrata.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

[Izpolni drzava ¢lanica]

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Trde kapsule
Filmsko obloZene tablete

[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Epilepsija
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Gabapentin je indiciran kot dodatna terapija za zdravljenje parcialnih epilepticnih napadov s sekundarno
generalizacijo ali brez nje pri odraslih in otrocih, starih 6 let in ve¢ (glejte poglavije 5.1).

Gabapentin je indiciran kot monoterapija za zdravljenje parcialnih epilepticnih napadov s sekundarno
generalizacijo ali brez nje pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in vec.

Zdravljenje perifernih nevropatskih bole€in

Gabapentin je indiciran za zdravljenje perifernih nevropatskih bole¢in, npr. bole¢e diabeti¢ne
nevropatije in poherpeti¢ne nevralgije, pri odraslih.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe
Za peroralno uporabo.

Gabapentin je mogoce vzeti s hrano ali brez nje. Pogoltniti ga je treba celega in z zadostno koli¢ino
tekocine (npr. s kozarcem vode).

Shema titriranja pri uvedbi terapije za vse indikacije je prikazana v tabeli 1; priporocena je za odrasle in
mladostnike, stare 12 let in ve¢. Navodila za odmerjanje pri otrocih pod 12 let so opisana v
nadaljevanju, v loCenem podpoglavju tega poglavja.

Tabela 1

PREGLEDNICA ODMERJANJA — UVODNO TITRIRANJE

1. dan 2. dan 3. dan

300 mg enkrat na dan 300 mg dvakrat na dan 300 mg trikrat na dan
Epilepsija

Epilepsija praviloma zahteva dolgotrajno zdravljenje. Odmerek doloci lececi zdravnik glede na individualno
prenasanje in u¢inkovitost. Ce zdravnik presodi, da je potrebno zmanjsanje odmerka, prekinitev zdravljenja
ali zamenjava z drugim zdravilom, je to treba izvesti postopoma in v trajanju vsaj enega tedna.

Odrasli in mladostniki:

V klini¢nih preskusanjih je bil u¢inkovit razpon odmerkov od 900 do 3600 mg/dan. Zdravljenje je mogoce
zaceti s titriranjem odmerka, kot prikazuje tabela 1, ali z uporabo 300 mg trikrat na dan 1. dan. Potem je
mogoce odmerek glede na bolnikov odziv in prenasanje povecevati po 300 mg/dan na 2 do 3 dni do
najvecjega odmerka 3600 mg/dan. Za posamezne bolnike utegne biti primerno pocasnejse titriranje
odmerka gabapentina. Najkrajsi ¢as za doseganje odmerka 1800 mg/dan je en teden, za doseganje 2400
mg/dan je skupno 2 tedna, za doseganje 3600 mg/dan pa skupno 3 tedne. V dolgotrajnih odprtih klini¢nih
Studijah so bolniki dobro prenasali odmerke do 4800 mg/dan. Celotni dnevni odmerek je treba razdeliti v tri
posamic¢ne odmerke, najdaljsi presledek med odmerki pa ne sme preseci 12 ur, da bi preprecili obcasne,
nenadne konvulzije.

Oftroci, stari 6 let in vec:

Zacetni odmerek mora biti med 10 in 15 mg/kg/dan, uéinkoviti odmerek pa dosezemo s povecevanjem v
obdobju priblizno treh dni. Uinkoviti odmerek gabapentina pri otrocih, starih 6 let in vec, je od 25 do 35
mg/kg/dan. V dolgotrajni klini¢ni $tudiji so bolniki dobro prenasali odmerke do 50 mg/kg/dan. Celotni
dnevni odmerek je treba razdeliti v tri posami¢ne odmerke, najdaljsi presledek med odmerki pa ne sme
preseci 12 ur.
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Za optimizacijo zdravljenja z gabapentinom ni treba kontrolirati njegove koncentracije v plazmi. Poleg tega
lahko gabapentin uporabimo v kombinaciji z drugimi antiepilepti¢nimi zdravili, ne da bi nas skrbela
sprememba plazemske koncentracije gabapentina ali serumske koncentracije drugih antiepilepti¢nih zdravil.

Periferne nevropatske bolecine

Odrasli:

Terapijo je mogoce zaceti s titriranjem odmerka, kot prikazuje tabela 1. Druga moznost je uporaba
zacetnega odmerka 900 mg/dan v treh enakih deljenih odmerkih. Potem je mogoce odmerek glede na
bolnikov odziv in prenasanje povecevati po 300 mg/dan na 2 do 3 dni do najve¢jega odmerka 3600 mg/dan.
Za posamezne bolnike utegne biti primerno pocasnejse titriranje odmerka gabapentina. Najkrajsi Cas za
doseganje odmerka 1800 mg/dan je en teden, za doseganje 2400 mg/dan je skupno 2 tedna, za
doseganje 3600 mg/dan pa skupno 3 tedne.

Ucinkovitost in varnost pri zdravljenju perifernih nevropatskih bolecin, npr. bolece diabeti¢ne
nevropatije in poherpeti¢ne nevralgije, v klini¢nih Studijah nista bili raziskani v terapevtskem obdobju,
daljsem od 5 mesecev. Ce bolnik zaradi perifernih nevropatskih bole¢in potrebuje veé kot 5-mese&no
zdravljenje, mora lececi zdravnik oceniti bolnikovo klini¢no stanje in ugotoviti, ali je potrebna dodatna
terapija.

Navodila za vsa indikacijska podrocja
Pri bolnikih, ki so v slabem zdravstvenem stanju, tj. imajo majhno telesno maso, so bili delezni

presaditve organa itn., je treba odmerek titrirati pocasneje, bodisi z uporabo manjsih odmernih jakosti
ali z dalj$imi presledki med povecanji odmerka.

Uporaba pri starejSih bolnikih (nad 65 let)
Delovanje ledvic s starostjo pesa, zato utegne biti pri starejsih bolnikih potrebna prilagoditev odmerka
(glejte tabelo 2). Pri starejsih bolnikih se lahko bolj pogosto pojavljajo somnolentnost, periferni edemi

in astenija.

Uporaba pri bolnikih z okvaro ledvic

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in/ali na hemodializi je priporocljivo prilagoditi odmerek, kot
prikazuje tabela 2. Da bi bolniki z ledvicno insuficienco lahko upostevali priporoceno odmerjanje, naj
uporabljajo 100 mg kapsule gabapentin.

Tabela 2

ODMERJANIJE GABAPENTINA PRI ODRASLIH GLEDE NA DELOVANIJE LEDVIC
ocistek kreatinina (ml/min) celotni dnevni odmerek® (mg/dan)

>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

“Celotni dnevni odmerek je treba razdeliti na tri dele. Manj§i odmerki so za bolnike z okvaro ledvic (o¢istek
kreatinina < 79 ml/min).

® Uporabite po 300 mg vsak drugi dan.

“Bolnikom z o¢istkom kreatinina < 15 ml/min je treba dnevni odmerek zmanjsati sorazmerno o¢istku
kreatinina (tako morajo npr. bolniki z o¢istkom kreatinina 7,5 ml/min dobivati polovico tistega
dnevnega odmerka, ki ga dobivajo bolniki z o¢istkom kreatinina 15 ml/min).
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Uporaba pri bolnikih na hemodializi

Pri anuri¢nih bolnikih na hemodializi, ki niso Se dobivali gabapentina, je priporo¢ljiv polnilni odmerek
od 300 do 400 mg in nato od 200 do 300 mg gabapentina po vsakih 4 urah hemodialize. Ob dneh brez
dialize bolniki ne smejo dobiti gabapentina.

Pri bolnikih z okvaro ledvic, ki so na hemodializi, mora vzdrzevalni odmerek gabapentina temeljiti na
priporocilih za odmerjanje, navedenih v tabeli 2. Poleg vzdrzevalnega odmerka je priporocljiv dodaten
odmerek od 200 do 300 mg po vsakih 4 urah hemodialize.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce se bolniku med zdravljenjem z gabapentinom pojavi akutni pankreatitis, morate razmisliti o
prekinitvi te terapije (glejte poglavje 4.8).

Ceprav pri dajanju gabapentina ni dokazov o povratnih, ponavljajo¢ih se napadih, lahko nenadna
prekinitev antikonvulzivov pri epilepti¢nih bolnikih sprozi status epilepticus (glejte poglavje 4.2).

Tako kot z drugimi antiepilepti¢nimi zdravili lahko tudi med zdravljenjem z gabapentinom pri nekaterih
bolnikih epilepti¢ni napadi postanejo pogostejsi ali se pojavijo nove vrste teh napadov.

Poskusi prekinitve zdravljenja s socasnimi antiepileptiki pri bolnikih, neodzivnih na vec¢ kot en
antiepiletpik, z namenom uvesti monoterapijo z gabapentinom, so bili tako kot pri drugih antiepileptikih
le malokrat uspesni.

Gabapentin ne velja za u¢inkovitega proti primarnim generaliziranim napadom, npr. absencam; pri
nekaterih bolnikih lahko taksne napade celo poslabsa. Zato ga je treba pri bolnikih z meSanimi napadi,
vkljuéno z absencami, uporabljati previdno.

Z gabapentinom niso izvedli sistemati¢nih Studij pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢. V eni dvojno slepi
studiji bolnikov z nevropatskimi bole¢inami so se pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢, somnolentnost,
periferni edemi in astenija pojavili nekoliko pogosteje kot pri mlajsih bolnikih. Razen teh ugotovitev
klini¢ne raziskave v tej starostni skupini ne kazejo drugacnega profila nezelenih u¢inkov, kot je
ugotovljen med mlaj§imi bolniki.

Ucinki dolgotrajnega (ve¢ kot 36-tedenskega) zdravljenja z gabapentinom na ucenje, inteligenco in
razvoj otrok in mladostnikov niso zadostno raziskani. Zato je treba koristi dolgotrajnega zdravljenja
pretehtati v primerjavi z moZnimi tveganji takSne terapije.

Laboratorijske preiskave
Pri semikvantitativnem dolocanju celotnih beljakovin v urinu s testnimi trakovi se lahko pojavijo lazno
pozitivni izvidi. Zato je pozitiven izvid s testnim trakom priporocljivo preveriti z nacini, ki temeljijo na
druga¢nem analiti¢énem principu — npr. z biuretsko ali turbidimetri¢éno metodo, ali vezavo barvila — ali
ze uvodoma uporabiti enega takSnih nacinov.

Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanj$ane aktivnosti laktaze ali

malabsorpcijo glukoze/galaktoze tega zdravila ne smejo jemati [To besedilo bo vkljuceno le v SmPC-ju
pri kapsulah].
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ko so v studiji zdravih prostovoljcev (n = 12) 2 uri pred zauzitjem kapsule s 600 mg gabapentina uporabili
60-mg kapsulo morfina z nadzorovanim spros$canjem, se je povprecna AUC gabapentina povecala za 44 % v
primerjavi z uporabo gabapentina brez morfina. Zato je treba bolnike natancno opazovati glede znakov

depresije osrednjega zivéevja, npr. somnolence, odmerek gabapentina ali morfina pa ustrezno zmanjsati.

Med gabapentinom in fenobarbitalom, fenitoinom, valproinsko kislino ali karbamazepinom niso ugotovili
medsebojnega delovanja.

Farmakokinetika gabapentina v stanju dinamicnega ravnovesja je pri zdravih preiskovancih podobna kot pri
bolnikih z epilepsijo, ki dobivajo ta antiepilepticna zdravila.

Socasna uporaba gabapentina s peroralnimi kontraceptivi, ki vsebujejo noretindron in/ali etinilestradiol, v
stanju dinami¢nega ravnovesja ne vpliva na farmakokinetiko nobene od teh sestavin.

Socasna uporaba gabapentina z antacidi, ki vsebujejo aluminij in magnezij, zmanj$a biolosko uporabnost
gabapentina do 24 %. Gabapentin je priporocljivo vzeti najmanj dve uri po uporabi antacida.

Probenecid ne spremeni ledvi¢nega izloCanja gabapentina.

Med socasno uporabo gabapentina in cimetidina se ledvi¢no izlo¢anje gabapentina rahlo zmanjs$a, vendar ni
pricakovati, da bi bilo to klinicno pomembno.

4.6 Nosecnost in dojenje

Tveganje, povezano z epilepsijo in antiepileptiénimi zdravili na splo§no

Tveganje za prirojene hibe je pri otrocih mater, ki dobivajo kaksno antiepilepticno zdravilo, 2- do 3-krat
vecje. Najpogosteje opisane so heiloshiza, srénozilne malformacije in defekti nevralne cevi. Tveganje za
prirojene malformacije je lahko med zdravljenjem z vec antiepilepticnimi zdravili vecje kot med
monoterapijo. Ce je le mogode, je zato treba uporabljati monoterapijo. Zenske, za katere je verjetno, da
bodo zanosile, in Zenske v rodni dobi se morajo posvetovati s specialistom. Ce Zenska nacrtuje
nosecnost, je treba znova oceniti potrebo po antiepilepticni terapiji. Antiepilepticne terapije ne smete
prekiniti nenadoma, ker to lahko povzro¢i ob¢asna poslabsanja napadov, ki imajo lahko resne posledice
za mater in otroka. Pri otrocih mater z epilepsijo so v redkih primerih opazali razvojni zaostanek.
Diferencialno ni mogoce ugotoviti, ali so vzrok razvojnega zaostanka genetski dejavniki, socialni
dejavniki, materina epilepsija ali antiepilepticna terapija.

Tveganje, povezano z gabapentinom

Ni zadostnih podatkov o uporabi gabapentina pri nosecnicah.

Studije na Zivalih so pokazale vpliv na reproduktivno toksi¢nost (glejte poglavie 5.3). MoZno tveganje
za ljudi ni znano. Gabapentin smete med nosecnostjo uporabiti le, ¢e mozna korist za mater jasno
odtehta mozno tveganje za plod.

Ni mogoce zanesljivo sklepati, ali med nosecnostjo uporabljeni gabapentin predstavlja vecje tveganje za
prirojene malformacije zaradi same epilepsije in dejstva, da so bila med vsako nosecnostjo, o kateri so
porocali, prisotna tudi druga antiepilepti¢na zdravila.

Gabapentin se izlo¢a v materino mleko. U¢inek na dojenega otroka ni znan, zato je treba gabapentin pri
dojecih materah uporabljati previdno. Gabapentin uporabite pri nosecih materah le, ¢e je ocitno, da
koristi odtehtajo tveganja.
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4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Gabapentin ima lahko blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Gabapentin
deluje na osrednje Ziv€evje in lahko povzroci zaspanost, omotico in druge sorodne simptome. Tudi Ce so
ti nezeleni ucinki le blagi ali zmerni, so lahko potencialno nevarni pri bolnikih, ki vozijo ali upravljajo s
stroji. To $e posebej velja na zafetku zdravljenja in po povecanju odmerka.

4.8 Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih Studijah pri epilepsiji (pri dodatni terapiji ali monoterapiji) in
nevropatskih bole¢inah, so navedeni glede na vrsto in pogostnost: zelo pogosti (> 1/10), pogosti
(>1/100, <1/10), obcasni (>1/1000, <1/100) in redki (>1/10,000; <1/1,000). Ce se je pogostnost
nezelenega ucinka med klini¢nimi Studijami razlikovala, je zabelezen pri najvecji opisani pogostnosti.

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.
Infekcijske in parazitske bolezni

Zelo pogosti: virusna okuzba
Pogosti: pljucnica, okuzba dihal, okuzba secil, okuzba, otitis media

Bolezni krvi in limfnega sistema
Pogosti: levkopenija
Redki: trombocitopenija

Bolezni imunskega sistema
Redki: alergijske reakcije (npr. urtikarija)

Presnovne in prehranske motnje
Pogosti: anoreksija, povecan apetit

Psihiatricne motnje

Pogosti: hostilnost, zmedenost in Custvena labilnost, depresija, anksioznost,
zivénost, nenormalno misljenje

Redki: halucinacije

Bolezni Zivéevja

Zelo pogosti: somnolentnost, omotica, ataksija

Pogosti: konvulzije, hiperkinezije, dizartrija, amnezija, tremor, nespe¢nost,

glavobol, zaznave kot so parestezije ali hipestezija, nenormalna
koordinacija, nistagmus, okrepljeni, oslabljeni ali odsotni refleksi
Redki: motnje gibanja (npr. horeoatetoza, diskinezija, distonija)

Ocesne bolezni
Pogosti: motnje vida, npr. ambliopija, diplopija

Usesne bolezni, vkljucno z motnjami labirinta
Pogosti: vrtoglavica
Redki: tinitus

Srcne bolezni
Redki: palpitacije

Zilne bolezni
Pogosti: hipertenzija, vazodilatacija
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Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
Pogosti: dispneja, bronhitis, faringitis, kaselj, rinitis

Bolezni prebavil

Pogosti: bruhanje, navzea, zobne nenormalnosti, gingivitis, driska, bole¢ine v
trebuhu, dispepsija, zaprtje, suhost ust ali Zrela, flatulenca
Redki: pankreatitis

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov
Redki: hepatitis, zlatenica

Bolezni koze in podkozja

Pogosti: edem obraza, purpura, najpogosteje opisana kot podplutbe zaradi
telesne poSkodbe, izpuscéaj, srbenje, akne

Redki: Stevens-Johnsonov sindrom, angioedem, multiformni eritem,
alopecija

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Pogosti: artralgija, mialgija, boleCine v hrbtu, trzanje

Bolezni secil
Pogosti: inkontinenca
Redki: akutna odpoved ledvic

Motnje reprodukcije in dojk
Pogosti: impotenca

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Zelo pogosti: utrujenost, zviSana telesna temperatura

Pogosti: periferni ali generalizirani edemi, nenormalna hoja, astenija, bolecine,
splosno slabo pocutje, gripozni sindrom

Redki: odtegnitvene reakcije (ve¢inoma anksioznost, nespecnost, navzea,

bolecine, znojenje), bolecine v prsih. Porocali so o nenadnih
nepri¢akovanih smrtih, vendar vzro¢na povezanost s terapijo z
gabapentinom ni bila ugotovljena.

Preiskave
Pogosti: zmanj$anje Stevila levkocitov, povecanje telesne mase
Redki: nihanje glukoze v krvi pri diabetikih, zviSani testi jetrne funkcije

Poskodbe in zastrupitve
Pogosti: telesna poSkodba, zlom, abrazija

Med zdravljenjem z gabapentinom so opisani primeri akutnega pankreatitisa. Vzro¢na povezanost z
gabapentinom ni jasna (glejte poglavje 4.4).

Okuzbe dihal, otitis media, konvulzije in bronhitis so bili opisani le v klini¢nih Studijah pri otrocih.
Poleg tega so v klini¢nih Studijah pri otrocih pogosto porocali o agresivnem vedenju in hiperkinezijah.

4.9 Preveliko odmerjanje
Med prevelikim odmerjanjem gabapentina do 49 g niso opazili akutnih smrtno nevarnih toksi¢nih ucinkov.

Med simptomi prevelikega odmerjanja so bili omotica, dvojen vid, nerazlocno govorjenje, zaspanost,
letargija in blaga driska. Vsi bolniki so s podporno oskrbo povsem okrevali. ZmanjSana absorpcija
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gabapentina ob velikih odmerkih lahko omeji absorpcijo v primeru prevelikega odmerjanja in tako
minimizira toksi¢ne u¢inke prevelikih odmerkov.

Gabapentin je sicer mogoce odstraniti s hemodializo, toda na podlagi predhodnih izkuSenj to ponavadi ni
potrebno. Hemodializa pa je lahko indicirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic.

Pri misih in podganah, ki so dobile velike odmerke do 8000 mg/kg, niso ugotovili peroralnega smrtnega
odmerka. Med znaki akutne toksi¢nosti pri zivalih so bile ataksija, tezko dihanje, ptoza, hipoaktivnost ali
vznemirjenost.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: drugi antiepileptiki, oznaka ATC: NO3AX12

Natan¢en mehanizem delovanja gabapentina ni znan.

Gabapentin je po zgradbi soroden nevrotransmiterju GABA (gama-aminomaslena kislina), toda njegov
mehanizem delovanja se razlikuje od mehanizma pri razlicnih drugih zdravilnih u¢inkovinah, ki vplivajo na
sinapse GABA, vklju¢no z valproatom, barbiturati, benzodiazepini, zaviralci GABA-transaminaze, zaviralci
prevzema GABA, antagonisti GABA in predzdravili GABA. Studije in vitro z radioaktivno oznagenim
gabapentinom so pokazale novo peptidno vezavno mesto v tkivu podganjih mozganov, vkljucno z
neokorteksom in hipokampusom, ki je morda povezano z antikonvulzivnim in analgeticnim delovanjem
gabapentina in njegovih strukturnih izpeljank. Vezavno mesto za gabapentin so identificirali kot
alfa,-delta podenoto napetostno odvisnih kalcijevih kanalckov.

Gabapentin se v klinicno pomembnih koncentracijah ne veze na druge pogoste mozganske receptorje za
zdravila ali nevrotransmiterje, vkljuéno z receptorji za GABA,, GABAg, benzodiazepine, glutamat, glicin
ali N-metil-d-aspartat.

Gabapentin in vitro ne interagira z natrijevimi kanali in se tako razlikuje od fenitoina in karbamazepina.
Gabapentin v nekaterih testnih sistemih in vitro delno zmanjsa odzive na glutamatni agonist N-metil-D-
aspartat (NMDA), vendar le v koncentracijah nad 100uM, ki pa in vivo niso dosezene. Gabapentin in vitro
rahlo zmanjsa spros¢anje monoaminskih nevrotransmiterjev. Aplikacija gabapentina pri podganah v vec¢
mozganskih predelih podobno kot natrijev valproat poveca obrat GABA, vendar v drugih predelih
mozganov. Pomen teh razli¢nih uéinkov za antikonvulzivno delovanje gabapentina Se ni ugotovljen. Pri
zivalih gabapentin zlahka prestopa v mozgane in preprecuje konvulzije zaradi maksimalnega elektrosoka,
zaradi kemi¢nih konvulzivov (vklju¢no z zaviralci sinteze GABA) in v genetskih modelih konvulzij.

Klini¢no preskusanje dopolnilnega zdravljenja parcialnih epilepti¢nih napadov pri pediatri¢nih
preiskovancih, starih od 3 do 12 let, je pokazalo Stevilsko, ne pa statisti¢no znacilne razlike pri 50-
odstotnem odzivu v prid skupine z gapabentinom v primerjavi s placebom. Dodatne post hoc analize
delezev odziva po starosti niso odkrile statisticno znacilnega vpliva starosti, ne kot zvezne ne kot
dihotomne spremenljivke (za starostni skupini od 3 do 5 in od 6 do 12 let).

Podatki te dodatne post hoc analize so povzeti v spodnji tabeli:

Odgovor (= 50% izboljsanje) glede na zdravljenje in starostno MITT* populacijo
starostna kategorija placebo gabapentin P-vrednost

<6 let 4/21 (19.0%) 4/17 (23.5%) 0.7362

6 do 12 let 17/99 (17.2%) 20/96 (20.8%) 0.5144
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* Modificirana populacija namenjena za zdravljenje je bila opredeljena kot populacija vseh tistih
bolnikov, randomiziranih na raziskovano zdravilo, ki so za 28-dnevno izhodi§¢no in 28-dnevno dvojno
slepo obdobje vodili dnevnik epilepti¢nih napadov, primernih za vrednotenje.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Gabapentin doseze najvecjo koncentracijo v plazmi od 2 do 3 ure po peroralni uporabi. Bioloska
uporabnost gabapentina (deleZ absorbiranega odmerka) se s pove¢evanjem odmerka zmanjsuje.
Absolutna bioloska uporabnost 300-mg kapsule je priblizno 60 %. Hrana, vklju¢no z zelo mastno, nima
kliniéno pomembnega vpliva na farmakokinetiko gabapentina.

Veckratna aplikacija ne vpliva na farmakokinetiko gabapentina. Koncentracija gabapentina v plazmi je bila
v klini¢nih $tudijah na splo$no med 2 pg/ml in 20 pg/ml, vendar tak$ne koncentracije niso napovedovale
varnosti ali u€inkovitosti zdravila. Farmakokineti¢ne parametre prikazuje tabela 3.

Tabela 3
Povzetek povprecnih (% KV) farmakokineti¢nih parametrov gabapentina v stanju
dinamic¢nega ravnovesja po uporabi na 8 ur
farmakokineti¢ni 300 mg 400 mg 800 mg
parameter (n=7) (n=14) (n=14)
povpreGje %KV  povpreGje %KV  povpreCje % KV
Crnax (Lg/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) 8,71 (29)
tmax (Ure) 2,7 (18) 2,1 (54) 1,6 (76)
ti2 (ure) 52 (12) 10,8 (89) 10,6 (41)
AUC (0-8) 24.8 (24) 34,5 (34) 514 (27)
ugeure/ml)
Ae% (%) NP NP 47,2 (25) 344 (37)
Cuax = najvecja koncentracija v plazmi v stanju dinami¢nega ravnovesja
tmax = ¢as do Cpax
t1» = eliminacijski razpolovni ¢as
AUC(0-8) = povrsina pod krivuljo koncentracije po ¢asu v stanju dinamicnega
ravnovesja od 0 do 8 ur po odmerku
Ae% = odstotek odmerka, ki se je nespremenjen izlo€il v urinu od 0 do 8 ur po odmerku
NP = ni podatka
Porazdelitev

Gabapentin ni vezan na beljakovine v plazmi in njegov volumen porazdelitve je 57,7 litrov. Pri bolnikih
z epilepsijo je koncentracija gabapentina v cerebrospinalnem likvorju priblizno 20 % ustrezne najmanjse
plazemske koncentracije v stanju dinamic¢nega ravnovesja. Gabapentin se izloca v mleko dojecih zensk.

Metabolizem

Ni dokazov, da bi se gabapentin pri ¢loveku presnavljal. Gabapentin ne inducira jetrnih oksidaznih
encimov me$ane funkcije, odgovornih za presnovo zdravil.

Eliminacija

Gabapentin se eliminira nespremenjen, zgolj z izlo¢anjem skozi ledvice. Njegov eliminacijski
razpolovni ¢as ni odvisen od odmerka in v povprec¢ju znasa od 5 do 7 ur.
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Pri starejSih bolnikih in bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic je plazemski o€istek gabapentina
manjsi. Konstanta hitrosti eliminacije, plazemski o€istek in ledvi¢ni oCistek gabapentina so neposredno
sorazmerni ocistku kreatinina.

Hemodializa odstrani gabapentin iz plazme. Pri bolnikih z okrnjenim delovanjem ledvic in bolnikih na
hemodializi je priporocljiva prilagoditev odmerka (glejte poglavije 4.2).

Farmakokinetiko gabapentina pri otrocih so raziskali pri 50 zdravih preiskovancih, starih od 1 meseca
do 12 let. Na splosno je bila koncentracija gabapentina v plazmi ob odmerjanju na podlagi mg/kg pri

otrocih, starejSih od 5 let, podobna kot pri odraslih.

Linearnost/nelinearnost

Bioloska uporabnost gabapentina (delez absorbiranega odmerka) se s pove¢evanjem odmerka
zmanj$uje, kar povzroc¢i nelinearnost farmakokineti¢nih parametrov, ki vkljucujejo parameter bioloske
uporabnosti (F), npr. Ae%, CL/F, Vd/F. Eliminacijsko farmakokinetiko (farmakokinetiko parametrov, ki
ne vkljucujejo F, npr. CLr in t;;) najbolje opise linearna farmakokinetika. Koncentracija gabapentina v
stanju dinamic¢nega ravnovesja je predvidljiva iz podatkov o enkratnem odmerku.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Kancerogenost

Gabapentin so dve leti dajali miS§im v odmerkih 200, 600 in 2000 mg/kg/dan in podganam v odmerkih 250,
1000 in 2000 mg/kg/dan. Ob najvecjem odmerku so le pri podganjih samcih ugotovili statisti¢no znacilno
povecanje incidence tumorjev pankreati¢nih acinarnih celic. Ob odmerku 2000 mg/kg/dan je najvecja
plazemska koncentracija zdravila pri podganah 10-krat vec¢ja kot plazemska koncentracija pri ljudeh, ki
dobivajo 3600 mg/dan. Tumorji pankreati¢nih acinarnih celic pri podganjih samcih so nizkostopenjski
malignomi, ki niso vplivali na prezivetje, niso metastazirali ali vdirali v okoliska tkiva in so bili podobni kot
pri so¢asnih kontrolnih Zivalih. Pomen teh tumorjev pankreati¢nih acinarnih celic pri podganjih samcih za
kancerogeno tveganje pri ¢loveku ni jasen.

Mutagenost

Gabapentin ni pokazal genotoksi¢nega potenciala. V standardnih preizkusih in vitro z uporabo bakterijskih
celic in celic sesalcev ni bil mutagen. Gabapentin ni ne in vitro ne in vivo izzval strukturnih kromosomskih
aberacij v celicah sesalcev in ni izzval nastajanja mikrojeder v kostnem mozgu hrckov.

Okvara plodnosti

Pri podganah v odmerkih do 2000 mg/kg (kar je glede na razmerje mg/m” telesne povrsine priblizno
petkratnik najvecjega dnevnega odmerka pri ¢loveku) niso zabelezili nobenih nezelenih uc¢inkov na plodnost
ali reprodukcijo.

Teratogenost

Gabapentin v primerjavi s kontrolami ni povecal incidence malformacij pri potomstvu misi, podgan ali
kuncev v do 50-, 30- in 25-kratnikih dnevnega odmerka 3600 mg pri ¢loveku (kar je Stirikratnik, petkratnik
oz. osemkratnik dnevnega odmerka pri ¢loveku na podlagi mg/m?).

Gabapentin pri glodalcih upocasni osifikacijo lobanje, vretenc ter sprednjih in zadnjih udov, kar nakazuje
upocasnjeno rast ploda. Ti u¢inki so se pojavili, ko so breje misi dobivale peroralne odmerke 1000 ali 3000
mg/kg/dan med organogenezo oz. podgane 500, 1000 ali 2000 mg/kg pred parjenjem in med njim ter v ¢asu
gestacije. Na podlagi mg/m” so ti odmerki priblizno 1- do 5-krat toliksni kot odmerek 3600 mg pri &loveku.
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Nobenih uc¢inkov niso opazili pri brejih misih, ki so dobivale 500 mg/kg/dan (kar je priblizno 1/2 dnevnega
odmerka na podlagi mg/m?).

Vecjo incidenco hidroureterja in/ali hidronefroze so opazali pri podganah, ki so dobivale 2000 mg/kg/dan v
Studiji plodnosti in splosne reprodukcije, 1500 mg/kg/dan v Studiji teratogenosti ter 500, 1000 in

2000 mg/kg/dan v perinatalni in postnatalni Studiji. Pomen teh ugotovitev ni znan, vendar jih povezujajo z
upodasnjenim razvojem. Tudi ti odmerki so na podlagi mg/m’ priblizno 1- do 5-krat toliksni kot odmerek
3600 mg pri ¢loveku.

V studiji teratogenosti pri kuncih se je ob odmerkih 60, 300 in 1500 mg/kg/dan med organogenezo povecala
incidenca poimplantacijskih izgub plodov. Na podlagi mg/m® so ti odmerki priblizno 1/4- do 8-krat tolik3ni
kot dnevni odmerek 3600 mg pri cloveku.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava ¢lanica]

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

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

Za zdravljenje nevropatskih bolecin je na voljo tudi titracijsko pakiranje s 40 x 300 mg kapsulami in 10
x 600 mg tabletami.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]
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8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Neurontin in povezana imena 100 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 300 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 400 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 600 mg filmsko obloZene tablete
Neurontin in povezana imena 800 mg filmsko obloZene tablete

Gabapentin

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena 100 mg trda kapsula vsebuje 100 mg gabapentina.
Ena 300 mg trda kapsula vsebuje 300 mg gabapentina.
Ena 400 mg trda kapsula vsebuje 400 mg gabapentina.
Ena 600 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 600 mg gabapentina.
Ena 800 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 800 mg gabapentina.

[Izpolni drzava Clanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Zdravilo vsebuje monohidrat laktoze. Za dodatne informacije glejte navodilo.
[To besedilo bo vkljuceno le v oznacevanje pri kapsulah.]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

XX kapsul ali XX tablet

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

Za peroralno uporabo. Jemljite po navodilu zdravnika.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

[Izpolni drzava Clanica]

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-posta}>

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13.  STEVILKA SERUJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

Neurontin in povezana imena 100 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 300 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 400 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 600 mg filmsko obloZene tablete
Neurontin in povezana imena 800 mg filmsko obloZene tablete

Gabapentin

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

{Ime}

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 4. STEVILKA SERIJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 5. DRUGI PODATKI
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Neurontin in povezana imena 100 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 300 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 400 mg trde kapsule
Neurontin in povezana imena 600 mg filmsko obloZene tablete
Neurontin in povezana imena 800 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]
Gabapentin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo [Neurontin in povezana imena] in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [Neurontin in povezana imena]
Kako jemati zdravilo [Neurontin in povezana imena]

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila [Neurontin in povezana imena]

Dodatne informacije

SNk W=

1. KAJ JE ZDRAVILO [NEURONTIN IN POVEZANA IMENA] IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo [Neurontin in povezana imena] sodi v skupino zdravil, ki jih uporabljamo za zdravljenje
epilepsije in perifernih nevropatskih bolecin.

Epilepsija: zdravilo [Neurontin in povezana imena] uporabljamo za zdravljenje razli¢nih vrst epilepsije
(napadov, ki so uvodoma omejeni na dolocene dele mozganov, ne glede na to, ali se napad razsiri na
druge dele mozganov ali ne). Zdravnik vam bo predpisal zdravilo [Neurontin in povezana imena] kot
pomoc pri zdravljenju epilepsije, ¢e vam trenutno uporabljana zdravila bolezni ne obvladajo povsem.
Zdravilo [Neurontin in povezana imena] morate jemati poleg trenutno uporabljanih zdravil, razen Ce
vam zdravnik naro¢i drugace. Zdravilo [Neurontin in povezana imena] je mogoce za zdravljenje
odraslih in otrok, starejs$ih od 12 let, uporabljati tudi samo.

Periferne nevropatske bolecine: zdravilo [Neurontin in povezana imena] uporabljamo za zdravljenje
dolgotrajnih bolecin, ki jih povzroc¢i okvara zivcev. Periferne nevropatske bolecine (ki se pojavljajo
predvsem v nogah in/ali rokah) so lahko posledica najrazli¢nejsih bolezni, npr. diabetesa in pasovca.
Obcutek pri teh boleCinah je mogoce opisati kot vro¢, peko¢, kljuvajoc, rezek, zbadajoc, oster, kréevit,
bole¢, gomaze¢, omrtvel, mravljincast itn.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO [NEURONTIN IN
POVEZANA IMENA]

Ne uporabljajte zdravila [Neurontin in povezana imena]

— Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) gabapentin ali katerokoli sestavino zdravila [Neurontin in
povezana imenal].
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Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila [Neurontin in povezana imena]

— Ce imate tezave z ledvicami

— Ce se vam pojavijo znaki, kot so vztrajna bolecina v trebuhu, slabo pocutje in obCutek slabosti, se
morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Ce jemljete zdravila, ki vsebujejo morfin, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu, kajti morfin
lahko poveca ucinek zdravila [Neurontin in povezana imena].

Ni pri¢akovati, da bi imelo zdravilo [Neurontin in povezana imena] medsebojne u¢inke z drugimi
zdravili za zdravljenje epilepsije ali s peroralnimi kontracepcijskimi tabletami.

Zdravilo [Neurontin in povezana imena] lahko vpliva na izvide nekaterih laboratorijskih preiskav. Ce
morate opraviti pregled urina, zdravniku ali v bolni$nici povejte, da jemljete zdravilo [Neurontin in
povezana imenal].

Ce zdravilo [Neurontin in povezana imena] vzamete hkrati z antacidi, ki vsebujejo aluminij ali
magnezij, se lahko absorpcija zdravila [Neurontin in povezana imena] iz prebavil zmanjsa. Zato je
priporocljivo, da zdravilo [Neurontin in povezana imena] vzamete najmanj dve uri potem, ko ste vzeli
antacid.

Jemanje zdravila [Neurontin in povezana imena] skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo [Neurontin in povezana imena] lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravila [Neurontin in povezana imena] ne smete jemati med nosecnostjo, razen ¢e vam tako naroci
zdravnik. Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zascito.

Posebnih studij uporabe gabapentina pri nose¢nicah ni bilo, vendar je za druga zdravila za zdravljenje
epilepsije opisano, da povecujejo tveganje za skodljive ucinke na plod, zlasti ob so¢asnem jemanju vec
kot enega zdravila za zdravljenje epilepsije. Zato naj bi med nosecnostjo, ¢e je to mogoce, jemali le eno
zdravilo za zdravljenje epilepsije, vendar le po nasvetu zdravnika.

Zdravila ne smete nehati jemati nenadoma, ker to lahko povzroci nenaden napad kréev, ki ima lahko
resne posledice za vas in otroka.

Ce med jemanjem zdravila [Neurontin in povezana imena] zanosite, domnevate, da ste zanosili, ali
nacrtujete nosecnost, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Gabapentin, zdravilna u¢inkovina v zdravilu [Neurontin in povezana imena], se izlo¢a v materino
mleko. Ker u¢inek na dojenega otroka ni znan, dojenje med uporabo zdravila [Neurontin in povezana
imena] ni priporocljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo [Neurontin in povezana imena] lahko povzro¢i omotico, zaspanost in utrujenost. Ne vozite, ne
upravljajte zapletenih strojev in ne sodelujte pri drugih dejavnostih, ki so lahko nevarne, dokler ne

veste, kako to zdravilo vpliva na vaso zmoZnost za takSne dejavnosti.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila [Neurontin in povezana imena]
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Kapsule vsebujejo laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se
pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.
3. KAKO JEMATI ZDRAVILO [NEURONTIN IN POVEZANA IMENA]

Pri jemanju zdravila [Neurontin in povezana imena] natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravnik bo dolocil odmerek, ki bo primeren za vas.

Ce menite, da je u€inek zdravila [Neurontin in povezana imena] premocan ali presibek, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste starejsi (nad 65 let), jemljite zdravilo [Neurontin in povezana imena] normalno, razen ¢e imate
tezave z ledvicami.

Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda predpisal drugaden program jemanja in/ali
odmerek zdravila.

Kapsule oz. tablete morate vedno pogoltniti cele in z veliko vode.

Zdravilo [Neurontin in povezana imena] jemljite, dokler vam zdravnik ne naroci, da nehajte.
Periferne nevropatske bolecine:

Vzemite toliko kapsul oz. tablet, kot vam je naroc€il zdravnik. Zdravnik bo odmerek praviloma
poveceval postopoma. Zacetni odmerek navadno znasa med 300 mg in 900 mg na dan. Potem je
mogoce odmerek postopoma povecati do najve¢ 3600 mg na dan in vas zdravnik vam bo narocil, da
zdravilo jemljite v treh deljenih odmerkih, tj. enkrat zjutraj, enkrat popoldne in enkrat zvecer.
Epilepsija:

Odrasli in mladostniki:

Vzemite toliko kapsul oz. tablet, kot vam je narocil zdravnik. Zdravnik bo odmerek praviloma
poveceval postopoma. Zacetni odmerek navadno znasa med 300 mg in 900 mg na dan. Potem je
mogoc¢e odmerek postopoma povecati do najve¢ 3600 mg na dan in vas zdravnik vam bo narocil, da
zdravilo jemljite v treh deljenih odmerkih, tj. enkrat zjutraj, enkrat popoldne in enkrat zvecer.
Otroci, stari 6 let in vec:

Odmerek, ki ga boste dajali otroku, bo dolo¢il zdravnik, ker ga je treba izracunati glede na otrokovo
telesno maso. Zdravljenje se zacne z majhnim zacetnim odmerkom, ki se postopoma povecuje priblizno
3 dni. Obicajen odmerek za obvladanje epilepsije je od 25 do 35 mg/kg/dan. Ponavadi se daje v 3
deljenih odmerkih z jemanjem kapsul(e) ali tablet(e) vsak dan, obicajno enkrat zjutraj, enkrat popoldne
in enkrat zvecer.

Zdravila [Neurontin in povezana imena] ni priporo¢ljivo uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila [Neurontin in povezana imena], kot bi smeli

Poklicite svojega zdravnika ali nemudoma pojdite na oddelek za nujno pomoc¢ najblizje bolniSnice. S
seboj vzemite kapsule ali tablete, ki so morda ostale, vsebnik in nalepko, da bo osebje v bolnisnici

vedelo, kak$no zdravilo ste vzeli.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo [Neurontin in povezana imena]
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Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite, razen ¢e ni Ze Cas za naslednjega. Ne vzemite
dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo [Neurontin in povezana imenal]

Zdravila [Neurontin in povezana imena] ne nehajte jemati, razen ¢e vam tega ne naroéi zdravnik. Ce se
zdravljenje konéa, je treba odmerek zdravila zmanj$evati postopoma, najmanj 1 teden. Ce zdravilo
[Neurontin in povezana imena] nehate jemati nenadoma ali preden vam to naroci zdravnik, se poveca
tveganje za epilepti¢ne napade.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo [Neurontin in povezana imena] nezelene u¢inke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Spodaj so nasteti zelo pogosti neZeleni udinki, ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 oseb:

e virusna okuzba
e obcutek zaspanosti, omotica, nekoordiniranost gibov
e obcutek utrujenosti, zvisana telesna temperatura

Spodaj so nasteti pogosti neZeleni u¢inki, ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 100 oseb:

pljucnica, okuzba dihal, okuzba secil, okuzba, vnetje usesa

zmanjSanje Stevila belih krvnih celic

anoreksija, povecan apetit

jeza do drugih, zmedenost, nihanje razpolozenja, depresija, tesnobnost, Zivénost, tezave z
razmisljanjem

e konvulzije, trzajoci gibi, tezave z govorom, poslabsanje spomina, tresenje, tezave s spanjem,
glavobol, obcutljivost koze, slabSe zaznavanje dotika, tezave s koordinacijo, nenavadno premikanje
ocCesnih zrkel, okrepljeni, oslabljeni ali odsotni refleksi

e zamegljen vid, dvojen vid

e vrtoglavica

e visok krvni tlak, zardevanje ali razsiritev zil

e tezko dihanje, bronhitis, bolecine v grlu, kaselj, suhost nosu

e Dbruhanje, navzea (slabost s siljenjem na bruhanje), tezave z zobmi, vnetje dlesni, driska, boleCine v
zelodcu, prebavne tezave, zaprtje, suhost ust ali grla, vetrovi

e otekanje obraza, podplutbe, izpusc¢aj, srbenje, akne

e Dbolecine v sklepih, bole¢ine v miSicah, bole¢ine v hrbtu, trzanje

e inkontinenca

e tezave z erekcijo

e otekanje nog in rok ali otekanje obraza, trupa in okoncCin, tezave pri hoji, Sibkost, bolecina, slabo

pocutje, gripi podobni simptomi
zmanjsanje Stevila belih krvnih celic, zmanj$anje telesne mase
e telesna poskodba, zlom, odrgnina

Spodaj so nasteti redki neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri manj kot 1 od 1000 oseb:

zmanj$ano Stevilo trombocitov (krvnih plosc€ic, potrebnih za strjevanje krvi)
alergijska reakcija, npr. koprivnica

halucinacije

tezave zaradi nenormalnih gibov, npr. zvijanje, trzanje in otrplost

zvonjenje v usesih
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hiter sr¢ni utrip

vnetje trebusne slinavke

vnetje jeter, porumenelost kozZe in o¢i

hude kozne reakcije, ki zahtevajo takoj$njo zdravnisko oskrbo, otekanje ustnic in obraza, izpuscaj in

pordelost koze, izpadanje las in dlak

akutna odpoved ledvic

e nezeleni ucinki po nenadni prekinitvi zdravljenja z gabapentinom (tesnobnost, teZzave s spanjem,
slabo pocutje, bolecine, znojenje), bolecine v prsih

e nihanje ravni glukoze v krvi pri diabetikih, nenormalni izvidi krvnih preiskav, ki kazejo na tezave z

jetri.

Dodatno so v klini¢nih raziskavah pri otrocih pogosto porocali o agresivnem vedenju in trzajocih gibih.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA [NEURONTIN IN POVEZANA IMENA]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila [Neurontin in povezana imena] ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na Skatli poleg oznake [izpolni drzava ¢lanica]. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

[Izpolni drzava ¢lanica]

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo [Neurontin in povezana imena]

— Zdravilna u€inkovina je gabapentin. Ena trda kapsula vsebuje 100 mg, 300 mg ali 400 mg
gabapentina. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 600 mg ali 800 mg gabapentina.

— Pomozne snovi v kapsulah [Neurontin in povezana imena] so:

— Pomozne snovi v tabletah [Neurontin in povezana imena] so:
[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila [Neurontin in povezana imena] in vsebina pakiranja
Trda kapsula

Filmsko obloZena tableta

[Izpolni drzava Clanica]

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Izpolni drzava Clanica]
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{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-posta}>

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Neurontin
Belgija Neurontin
Ciper Neurontin
Ceska Neurontin
Danska Gabapentin “Pfizer”
Estonija Neurontin
Finska Neurontin
Francija Neurontin
Nemcija Neurontin
Grcija Neurontin
Madzarska Neurontin
Islandija Neurontin
Irska Neurontin
Italija Neurontin
Latvija Neurontin
Litva Neurontin
Luksemburg Neurontin
Malta Neurontin
Nizozemska Neurontin
Norveska Neurontin
Poljska Neurontin
Portugalska Neurontin
Slovaska Neurontin
Slovenija Neurontin
Spanija Neurontin
Svedska Neurontin

Velika Britanija  Neurontin
Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava Clanica]
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