ANEXO |

RELACION DE LOSNOMBRES, FORMAS FARMACEUTICAS, DOSIS DEL
MEDICAMENTO, ViA DE ADMINISTRACION, TITULARESDE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION EN LOSESTADOSMIEMBROS



Estado miembro

Austria

Bélgica

Titular dela autorizacion
de comercializacién

Pfizer Corporation Austria
Gesdllschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstralze 1
1210 Viena, Austria

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstralze 1
1210 Viena, Austria

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H
Floridsdorfer Hauptstralze 1
1210 Viena, Austria

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Haupstrade 1
1210 Viena, Austria

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17

Solicitante

Marcade
fantasia

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

For ma far macéutica

Viade

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

administracion

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Republica Checa

B-1050 Bruselas
Belgium

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruselas

Bélgica

PFIZER SPOL SR.O.,
Stroupeznickéhol?,
15000 Praga 5

PFIZER SPOL SR.O.,,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praga 5

PFIZER SPOL SR.O.,,
Stroupeznickéhol7,
15000 Praga 5

PFIZER SPOL SR.O.,,
Stroupeznickéhol?,
15000 Praga 5

PFIZER SPOL SR.O.,,
Stroupeznickéhol?,
15000 Praga 5

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Chipre

Dinamarca

Estonia

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

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

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 139NJ

Reino Unido

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 139NJ

Reino Unido

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 139NJ

Neurontin

Neurontin

Gabapentin

“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Cépsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Céapsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Finlandia

Francia

Reino Unido

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT 139NJ

Reino Unido

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

Reino Unido

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finlandia

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Alemania

Grecia

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

154 51 Grecia

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Idandia

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,,
Neo Psychiko

154 51 Grecia

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave,,
Neo Psychiko

154 51 Grecia

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave,,
Neo Psychiko

154 51 Grecia

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave,,
Neo Psychiko

154 51 Grecia

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dinamarca

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dinamarca

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dinamarca

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dinamarca

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Irlanda

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dinamarca

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlanda

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,

Irlanda

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,

Irlanda

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Comprimidos recubiertos  Viaoral
con pelicula

Cépsulas duras Viaoral
Cépsulas duras Viaoral
Cépsulas duras Viaoral



Hungria

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlanda

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Neurontin

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlanda

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Neurontin

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

MOM Park “F" épulet
Pfizer Kft., Neurontin
1123 Budapest, Alkotas
u. 53.

MOM Park “F" éplilet
Pfizer Kft., Neurontin
1123 Budapest, Alkotas
u. 53.

MOM Park “F" épulet
Pfizer Kft., Neurontin
1123 Budapest, Alkotas

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Italia

Letonia

u. 53.
MOM Park “F" épulet

Pfizer Kft.,

1123 Budapest, Alkotas
u. 53.

MOM Park “F" éplilet

Pfizer ItaliaSur.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

Pfizer lItaliaSur.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

Pfizer Italia Sir.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg
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Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaora



Lituania

L uxemburgo

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Reino Unido

Pfizer SA.

Boulevard de laPlaine 17
B-1050

Bruselas

Bélgica

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg
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Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Cépsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaora

Viaoral

Viaoral



Madlta

Pfizer SA.

Boulevard de laPlaine 17
B-1050

Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.

Boulevard de laPlaine 17
B-1050

Bruselas

Bélgica

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruselas

Bélgica

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Atenas
Grecia

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Atenas
Grecia

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Atenas
Grecia

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg
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Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Noruega

Polonia

Grecia

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,
Alemania

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Alemania

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Alemania

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Ul. Rzymowskiego 28

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg
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Capsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaoral

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Portugal

Holanda

02-697 Warszawa

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

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

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

Laboratdrios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

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

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

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capellea/d I Jssel

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capdlle a/d I Jssel

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle &d I Jssel

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg
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Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Capsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Eslovenia

Eslovaquia

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capellea/d I Jssel

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

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d' Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburgo

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

L uxemburgo

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d' Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburgo

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

L uxemburgo

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d' Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburgo

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg
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Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Capsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Cépsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Direccion de contacto:
Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratidlava,
Eslovaquia

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Direccion de contacto:
Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratidlava,
Eslovaquia

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Direccion de contacto:
Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratidlava,
Eslovaquia

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Direccion de contacto:
Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg Capsulas duras Viaora

400 mg Capsulas duras Viaora

600 mg Comprimidos recubiertos  Viaora
con pelicula
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Espafia

Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Eslovaquia

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Direccion de contacto:
Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Eslovaquia

PARKEDAVIS, SL.
Avda. de Europa, 20 B
Parque Empresarial La
Moralga

28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

PARKE DAVIS, SLL.
Avda. de Europa, 20 B
Parque Empresaria La
Moraega

28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

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

28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

PARKE DAVIS, SLL.
Avda. de Europa, 20 B

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg
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Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Suecia

Reino Unido

Parque Empresaria La
Moraega

28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Clo Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Clo Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
7NS

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg
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Capsulas duras
Capsulas duras
Cépsulas duras
Comprimidos recubiertos

con pelicula

Comprimidos recubiertos
con pelicula

Capsulas duras

Capsulas duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Cl/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Cl/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Reino
Unido

Clo Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
7NS

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg Cépsulas duras Viaora

600 mg Comprimidos recubiertos Viaora
con pelicula

800 mg Comprimidos recubiertos  Viaora
con pelicula
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ANEXO |1
CONCLUSIONESCIENTIFICASY MOTIVOSPARA LA MODIFICACION DEL RESUMEN

DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO
PRESENTADOSPOR LA EMEA
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CONCLUSIONESCIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DE NEURONTIN Y DE LOS
NOMBRES ASOCIADOS (véase Anexo )

e Cuestionesrelativasalacalidad

No se identificaron problemas significativos relacionados con la calidad, y se completaron los datos
farmacéuticos de la informacion del producto, excepto las secciones que deben completarse a escala
nacional.

e Cuestiones no clinicas

Gabapentina etta rdacionada edructuradmente con d neurotransmisor GABA  (&cido
gamma-aminobutirico), aunque todavia se desconoce su mecanismo de accion preciso.

No se identificaron problemas significativos durante € procedimiento.
e Cuestionesrelativas alaeficacia

La indicacion terapéutica de gabapentina como terapia antiepil éptica complementaria en el tratamiento
de crisis parciales con 0 sin generalizacion secundaria en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios
de edad, esta bien establecida. EI CHMP convino que laindicacién no debe restringirse a los pacientes
resistentes a la medicacion convencional .

En lo que concierne a la indicacion para el tratamiento del dolor, la revision de la informacion
previamente disponible y la revision de los resultados del estudio clinico, multicéntrico y controlado
con placebo realizado recientemente apoyan € uso de Neurontin para € tratamiento de la neuralgia
postherpéticay de la neuropatia diabética periférica dolorosa. Ademas, los datos clinicos justifican la
dosis inicial, el programa de guste de la dosis y la dosis diaria maxima total de 3.600 mg
administrados en tres dosis.

Por consiguiente, se aprobo la propuesta del titular de la autorizacién de comercializacién de un texto
armonizado: “ Gabapentina esta indicada en el tratamiento del dolor neuropatico periférico, como por
ejemplo, la neuropatia diabética dolorosa y la neuralgia postherpética en adultos.”

En cuanto a la epilepsia, se debatieron laindicacion como terapia complementaria en nifios a partir de
los 3 afios de edad, asi como laindicacion en forma de monoterapia.

Un ensayo clinico sobre €l tratamiento complementario de crisis parciales en pacientes pediatricos con
edades comprendidas entre los 3 y los 12 afios mostré una diferencia numérica, aunque no
estadisticamente significativa, en el indice de respuesta del 50% a favor del grupo con gabapentina, en
comparacion con placebo. Andlisis adicionales post-hoc de los indices de respuesta por edad no
revelaron un efecto estadisticamente significativo de la edad, ni como variable continua ni como
variable dicotomica (grupos de edad de 3-5 afios y de 6-12 afios). A pesar de estos modestos
resultados, y teniendo en cuenta el perfil de seguridad adecuado y la necesidad médica existente en
esta poblacién pediétrica, el CHMP aprob6 la siguiente indicacion:

“ Gabapentina estd indicada como terapia complementaria en € tratamiento de crisis parciales con y
sin generalizacion secundaria en adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad (véase la seccion
5.1).” Enlaseccion 5.1 se han actualizado |os datos relativos a la eficacia en nifios.

Ademas, €l titular de la autorizacion de comercializacion confirmé, en una carta de compromiso, la

intencion de presentar en toda la UE una formulacion pediétrica liquida con €l fin de facilitar una
forma farmacéutica més adecuada para su uso en nifios.
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En lo que se refiere a la indicacién para la epilepsia como monoterapia, basdndose en los estudios
publicados, e CHMP considerd que, aunque no de forma estadisticamente significativa para todos los
estudios, los resultados fueron suficientemente constantes para confirmar la eficacia y seguridad
clinicas de la gabapentina en monoterapia.

Por consiguiente, e CHMP acordd laindicacion siguiente:

“ Gabapentina estd4 indicada como monoterapia en el tratamiento de crisis parciales con y sin
generalizacion secundaria en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad.”

La posologia debera agjustarse de formaindividua dependiendo de larespuestay latolerabilidad.

e Cuestionesrelativas ala seguridad

De la informacion disponible y €l estudio de la literatura se deduce que no existe ningin problema
importante relativo a la seguridad asociado con la administracion de gabapentina. Sin embargo, se
realizaron varias modificaciones en el RCP.

L as reacciones adversas observadas con mayor frecuencia en los ensayos clinicos fueron somnolencia,
mareos, ataxia, fatiga, fiebre e infeccion virica. La somnolencia, el edema periférico y la astenia
pueden presentarse con mayor frecuencia en ancianos. Ademas, el intento de retirar € uso
concomitante de farmacos antiepilépticos en pacientes resistentes a tratamiento con més de un
farmaco antiepiléptico, a fin de conseguir € régimen en monoterapia con gabapentina, no se
recomienda debido a la baja tasa de éxito esperada, a igual que ocurre con otros antiepilépticos. Por
ultimo, en nifios se notificod de forma frecuente comportamiento agresivo e hipercinesias.

La ausencia de estudios a largo plazo adecuados (mas de 36 semanas) en nifios para evaluar €l
crecimiento, el aprendizaje, lainteligenciay el desarrollo en nifios y adolescentes, se menciona en la
seccion 4.4.

Consideraciones sobrelarelacion entre beneficio y riesgo

Basandose en la documentacién remitida por el titular de la autorizacién de comercializacién y los
comentarios cientificos formulados en el Comité, el CHMP considerd que la relacién entre beneficio y
riesgo de Neurontin y de los nombres asociados es favorable en lo que serefiere a

Epilepsia

Gabapentina esta indicada como terapia complementaria en el tratamiento de crisis parciales con 'y sin
generalizacion secundaria en adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad (véase la seccidn 5.1).

El titular de la autorizacién de comercializacion confirmo, en una carta de compromiso, la intencion
de presentar en toda la UE una formulacién pediatrica liquida con € fin de facilitar una forma
farmacéutica mas adecuada para su uso en nifios.

Gabapentina esté indicada como monoterapia en € tratamiento de crisis parciales con y sin generalizacion
secundaria en adultos'y adolescentes apartir delos 12 afios de edad.

Tratamiento del dolor neuropético periférico

Gabapentina esta indicada en el tratamiento del dolor neuropatico periférico, como por gemplo la
neuropatia diabética dolorosay la neuralgia postherpética en adultos.

Todas las cuestiones rel ativas a la divergencia de opiniones han quedado resueltas.

Motivos de la modificacion del resumen de las caracteristicas del producto, etiquetado vy
prospecto

Considerando,
- que € ambito de la remision ha sido la armonizacion de los resimenes de
caracteristicas del producto, etiquetado y prospecto,
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- que se ha evaluado € resumen de caracteristicas del producto, etiquetado y
prospecto propuesto por los titulares de la autorizacion de comercializacion sobre

la base de la documentacién presentada y del debate cientifico mantenido en €l
seno del Comité,

e CPMP ha recomendado la modificacién del resumen de las caracteristicas del producto, etiquetado

y prospecto, tal como se establece en € Anexo |Il del Dictamen del CHMP para Neurontin y los
nombres asociados (véase € Anexo | del Dictamen).
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ANEXO |1

RESUMEN DE LAS CARACTESTICASDEL PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO
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1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
Neurontin y nombres asociados 100 mg cdpsulas duras
Neurontin y nombres asociados 300 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 400 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin y nombres asociados 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula

[Ver Anexo | — Para completar anivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula dura de 100 mg contiene 100 mg de gabapentina.

Cada cépsula dura de 300 mg contiene 300 mg de gabapentina.

Cada capsula dura de 400 mg contiene 400 mg de gabapentina.

Cada comprimido recubierto con pelicula de 600 mg contiene 600 mg de gabapentina.
Cada comprimido recubierto con pelicula de 800 mg contiene 800 mg de gabapentina.
Excipientes:

Cada cpsula dura de 100 mg contiene 13 mg de |lactosa (como monohidrato).

Cada capsula dura de 300 mg contiene 41 mg de lactosa (como monohidrato).

Cada cpsula dura de 100 mg contiene 54 mg de lactosa (como monohidrato).
Paralalista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

[Para completar a nivel nacional]

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsuladura.
Comprimido recubierto con pelicula

[Completar la descripcion anivel nacional]

4. DATOSCLINICOS
4.1 I ndicaciones terapéuticas
Epilepsia

Gabapentina esté indicada como terapia combinada en el tratamiento de crisis parciales con o sin
generalizacion secundaria en adultos y nifios desde los 6 afios en adelante (ver seccidn 5.1).

Gabapentina estd indicada como monoterapiaen € tratamiento de crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria en adultos'y adol escentes desde los 12 afios en adel ante.
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Tratamiento del dolor neuropético periférico

Gabapentina esté indicada en €l tratamiento del dolor neuropatico periférico, tal como la neuropatia
diabética dolorosay la neuralgia post-herpética, en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion
Viaoral.

Gabapentina se puede administrar con o sin aimentos y debe tragarse entero con unaingesta
suficiente de liquido (por g emplo, un vaso de agua).

EnlaTablal, se adjunta un esquema de titulacion para el inicio de laterapia en todas las indicaciones,
que se recomienda para adultos y adolescentes desde |0s 12 afios en adelante. Las pautas de
dosificacion para nifios menores de 12 afios se encuentran recogidas bajo un epigrafe diferenciado mas
adelante en esta seccion.

Tablal

DIAGRAMA DE DOSIS—TITULACION INICIAL

Dial Dia2 Dia3

300 mg unavez a dia 300 mg dosvecesa dia | 300 mg tresvecesa dia
Epilepsia

La epilepsia normalmente requiere unaterapia alargo plazo. El médico determinarala dosis en
funcién de latoleranciay eficaciaindividual. Cuando ajuicio del médico se necesite una reduccion de
ladosis, interrumpir el tratamiento o sustituirlo con un medicamento alternativo, se debe hacer de
maneragradual alo largo de una semana como minimo.

Adultos y adolescentes:

En los ensayos clinicos, € rango de dosis eficaz fue de 900 a 3600 mg/dia. El tratamiento debeiniciarse
titulando ladosistal y como se describe en la Tabla 1 o mediante la administracion de 300 mg tres veces
a dia(TVD) en d Dial. Por lo tanto, basdndose en larespuestay tolerabilidad individual ddl paciente, la
dosis puede ir incrementandose posteriormente en 300 mg/dia cada 2-3 dias hasta a canzar unadosis
maxima de 3600 mg/dia. En ciertos pacientes puede resultar adecuado realizar una titulacion més lentade
la dosis de gabapentina. El tiempo minimo para alcanzar unadosis de 1800 mg/dia es de una semana, para
alcanzar 2400 mg/dia es de un totd de 2 semanasy paraa canzar los 3600 mg/diaes de un total de 3
semanas. Dosis por encima de los 4800 mg/dia han sido bien toleradas en estudios clinicos abiertos a
largo plazo. Ladosis diariatotal se debe dividir en 3 dosis unitarias, no debiendo exceder de 12 horas €
intervalo maximo de tiempo entre dosis para prevenir las convulsiones.

Nifios de 6 afios en adelante:

Ladosisinicia debe ser de 10 a15 mg/kg/diay la dosis efectiva se alcanza mediante € incremento dela

titulacién alo largo de un periodo aproximado de 3 dias. La dosis efectiva de gabapentina en nifios desde

los 6 afios en adelante es de 25 a 35 mg/kg/dia. Dosis por encima de 50 mg/kg/dia han sido bien toleradas
en un estudio clinico alargo plazo. Ladosis diariatotal debe dividirse en tres dosis unitarias, no debiendo
exceder de 12 horas € intervalo maximo de tiempo entre dosis.

No es necesario monitorizar |as concentraciones plasméticas de gabapentina para optimizar laterapiacon
gabapentina. Ademéas, gabapentina puede ser usada en combinacion con otros antiepil épticos sin que se
produzcan alteraciones de las concentraciones plasméticas de gabapentina o de las concentraciones séricas
de otros antiepil épticos.
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Dolor neuropético periférico

Adultos

Laterapia se puede iniciar mediante titulacion de ladosis tal y como muestrala Tabla 1. De forma
aternativa, ladosisinicia esde 900 mg/dia repartida en tres tomas iguales a dia. Por |o tanto,
basandose en larespuestay tolerabilidad individual del paciente, la dosis puede ir incrementandose
posteriormente en 300 mg/dia cada 2-3 dias hasta al canzar una dosis maxima de 3600 mg/dia. En
ciertos pacientes puede resultar adecuado realizar una titulacién mas lenta de la dosis de gabapentina.
El tiempo minimo para alcanzar una dosis de 1800 mg/dia es de una semana, para al canzar 2400
mg/dia es de un total de 2 semanasy para alcanzar los 3600 mg/dia es de un total de 3 semanas.

No se haestudiado la eficaciay la seguridad del tratamiento del dolor neuropaético periférico, tal como
la neuropatia diabéticay |a neuralgia post-herpética, en ensayos clinicos de més de 5 meses de
duracién. En caso de que el paciente necesite tratamiento del dolor neuropatico periférico durante més
de 5 meses, el médico debe evaluar la situacion clinicadel paciente y determinar la necesidad de una
terapiaadicional.

I nstrucciones par a todas las indicaciones

En pacientes con un estado general de salud débil, por jemplo, con bajo peso corporal, tras un
trasplante de 6rgano, etc., ladosis se ha de titular mas lentamente, incluso mediante el empleo de dosis
menores 0 de mayores interval os entre los incrementos de dosis.

Uso en pacientes ancianos (mayores de 65 anos)

L os pacientes ancianos pueden necesitar un gjuste de la dosis debido a deterioro de la funcion renal
con laedad (ver Tabla 2). Lasomnolencia, €l edema periférico y la astenia pueden ser mas frecuentes
en pacientes ancianos

Pacientes con lafuncion renal alterada

Se recomiendarealizar un gjuste de la dosis en pacientes con la funcidn renal deterioradatal y como se
describe en la Tabla 2 y/o aquell os pacientes sometidos a hemodidlisis. Las capsulas de 100 mg de
gabapentina se pueden utilizar siguiendo las recomendaciones de dosis indicadas en pacientes con
insuficienciarenal.

Tabla2

DOSIS DE GABAPENTINA EN ADULTOS SEGUN LA FUNCION RENAL
Aclaramiento de Creatinina (ml/min) Dosis Diaria Total® (mg/dia)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

 Ladosisdiariatotal debe administrarse repartida en trestomas d dia. Las dosis reducidas son para
pacientes con alteracion renal (aclaramiento de creatinina < 79 ml/min)

® Deben administrarse 300 mg en dias alternos.

“En pacientes con un aclaramiento de creatinina < 15 mi/min, se hade reducir ladosis diariaen
proporcién al aclaramiento de creatinina (por ejemplo, pacientes con un aclaramiento de creatinina de
7,5 ml/min deben recibir lamitad de la dosis diaria que reciben los pacientes con un aclaramiento de
15 mi/min).
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Uso en pacientes sometidos a hemodidlisis

Para | os pacientes con anuria sometidos a hemodidlisis que nunca han sido tratados con gabapentina,
se recomienda una dosis de carga de 300 a 400 mg, seguida posteriormente de una dosis de 200 a 300
mg después de cada 4 horas de hemodidlisis. En los dias en que no se dializa, no debe tratarse con
gabapentina.

Para |os pacientes con deterioro de lafuncion renal sometidos a hemodidlisisladosis de

manteni miento de gabapentina debe basarse en las recomendaciones de dosis dadas en la Tabla 2.
Adicionalmente ala dosis de mantenimiento, se recomienda una dosis de 200 a 300 mg después de
cada 4 horas de hemodidlisis.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes.
4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si un paciente tratado con gabapentina desarrolla pancreatitis aguda, debe considerarse lainterrupcion
de gabapentina (ver seccién 4.8).

Aunque no existe evidencia de crisis de rebote con gabapentina, una retirada brusca de los farmacos
anticonvulsivantes en pacientes epilépticos puede precipitar un estatus epiléptico (ver seccion 4.2).

Al igua que con otros medicamentos antiepilépticos, algunos pacientes tratados con gabapentina
pueden experimentar un aumento en la frecuencia de las crisis o la aparicién de nuevos tipos de crisis.

Al igual que ocurre con otros antiepilépticos, los intentos de retirar 1os medicamentos antiepil épticos
concomitantes a pacientes refractarios en tratamiento con més de un antiepiléptico para conseguir la
monaterapia con gabapentina, tiene un indice de éxito bajo.

Gabapentina no se considera eficaz en el tratamiento de las crisis generalizadas primarias, tales como
las ausencias, pudiendo agravar este tipo de crisis en algunos pacientes. Por |o tanto, gabapentina debe
usarse con precauci én en pacientes con crisis mixtas incluyendo ausencias.

No se han realizado estudios sistematicos con gabapentina en pacientes de 65 afios de edad en
adelante. En un estudio doble ciego en pacientes con dolor neuropético, aparecié somnolencia, edema
periférico y astenia en un porcentaje algo mas alto en pacientes a partir de 65 afios de edad que en
pacientes mas jévenes. Aparte de estos hallazgos, |as investigaciones clinicas en este grupo de edad no
indican que haya un perfil de reacciones adversas diferente del observado en |os pacientes mas
jévenes.

L os efectos de la terapia con gabapentina a largo plazo (més de 36 semanas) sobre el aprendizaje, la
inteligenciay el desarrollo en nifios y adolescentes no se han estudiado adecuadamente. Por lo tanto
los beneficios de la terapia prolongada deben sopesarse frente alos riesgos potencia es de la misma.

Pruebas de laboratorio

Se pueden obtener lecturas de fa sos positivos en la determinacion semi-cuantitativa de | as proteinas
totales en orina con los andlisis de tiras reactivas. Por |o tanto se recomienda verificar el resultado
positivo de estas tiras mediante métodos basados en un principio analitico diferente, tales como €l
método Biuret, turbidimétrico, o los métodos de fijacion de colorantes o bien utilizar estos métodos
aternativos desde un inicio.

L os pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de
mala absorcién de glucosa-gal actosa no deben tomar este medicamento [ Uinicamente se incluira este
texto en € resumen de las caracteristicas del producto correspondiente a las capsulas] .
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4.5 I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

En un estudio con voluntarios sanos (N=12), se administré una capsula de morfina de 60 mg de liberacién
controlada 2 horas antes de administrar una cdpsula de 600 mg de gabapentina, observandose un aumento
de un 44% en lamedia del AUC de gabapentina comparado con la de gabapentina administrada sin
morfina. Por tanto, los pacientes deben ser cuidadosamente controlados para detectar signos de depresion
del SNC, como somnolencia, debiendo reducirse adecuadamente la dosis de gabapentina o morfina.

No se haobservado interaccion entre gabapentinay fenobarbital, fenitoing, acido valproico, o
carbamazepina.

Lafarmacocinética de gabapentina en estado estacionario es similar en sujetos sanos ala observada en
paci entes con epilepsia que reciben farmacos antiepil épticos.

La coadministracion de gabapentina con anticonceptivos orales que contengan noretindrona y/o etinil
egtradiol no influye en lafarmacocinética en estado estacionario de ambos componentes.

La coadministracion de gabapentina con antiacidos, que contengan aluminio o magnesio, reduce la
biodi sponibilidad de gabapentina hasta un 24%. Se recomiendatomar gabapentina dos horas después de
la administracion de anti&cidos.

Laexcrecion rend de gabapentinano se atera con la administracion de probenecid.

Se ha observado una ligerareduccién de la excrecion rena de gabapentina cuando se administrajunto con
cimetidina, hecho del que no se espera que tengarelevanciaclinica

4.6 Embarazo y lactancia

Riesgo asociado ala epilepsiay alos medicamentos antiepil épticos en general

El riesgo de padecer defectos en el nacimiento se ve aumentado en 2-3 veces en |os nifios de madres
tratadas con un medicamento antiepiléptico. Los que mas frecuentemente aparecen son |abio leporino,
malformaciones cardiovasculares y anomalias del tubo neural. Una terapia multiple con medicamentos
antiepil épticos puede asociarse a un mayor riesgo de malformaciones congénitas que la monoterapia,
por tanto es importante que se trate con monoterapia siempre que sea posible. Se ha de dar consgjo
especifico alas mujeres que estén probablemente embarazas 0 en edad de fértil, y revisar la necesidad
del tratamiento antiepiléptico cuando una mujer planea quedarse embarazada. No se debe interrumpir
repentinamente el tratamiento antiepil éptico ya que esto puede llevar a una crisis importante que puede
tener graves consecuencias tanto parala madre como para el hijo. Raramente se ha observado retraso
en el desarrollo en nifios de madres con epilepsia. No es posible diferenciar si €l retraso en €l
desarrollo puede estar causado por factores genéticos, sociales, por la epilepsia materna o €l
tratamiento antiepil éptico.

Riesgo asociado a gabapentina

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de gabapentina en mujeres embarazadas.

L os estudios en animal es han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3). Se desconoce €l
riesgo en seres humanos. Gabapentina no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si €l
beneficio parala madre es claramente superior a riesgo potencial para el feto.

No se puede concluir si gabapentina esta asociada con un aumento del riesgo de malformaciones

congénitas cuando se administra durante el embarazo, debido ala epilepsiaen si mismay ala
presencia de medicamentos antiepil épticos concomitantes en los embarazos que se notificaron.
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Gabapentina se excreta en laleche materna. Al desconocer € posible efecto sobre |os lactantes, debe
prestarse atencién cuando se administre gabapentina a madres lactantes. Gabapentina solo se utilizara
en madres lactantes, si 10s beneficios superan claramente |0s riesgos.

4.7 Efectos sobr e la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lainfluencia de gabapentina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas puede ser reducida
0 moderada. Gabapentina actlia sobre el sistema nervioso central y puede causar somnolencia, mareo u
otros sintomas relacionados. Aun siendo leves 0 moderadas, estas reacciones adversas pueden ser
potencialmente peligrosas en |os pacientes que conduzcan o manejen magquinaria. Esto ocurre
especialmente al comienzo del tratamiento y después de aumentar ladosis.

4.8 Reacciones adver sas

L as reacciones adversas observadas durante |os estudios clinicos llevados a cabo en epilepsia (en
combinacion o0 en monoterapia) y dolor neuropatico se adjuntan en lalista siguiente ordenadas por
sistemay frecuencia [muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000,
<1/100) y raras (>1/10.000; <1/1.000). En los estudios clinicos, cuando una reaccién adversa se
observo afrecuencias distintas, se le asigno la frecuencia mas ata.

L as reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada frecuencia.

Infecciones e infestaciones

Muy frecuentes: Infeccion vira

Frecuentes: Neumonia, infeccion respiratoria, infeccion del tracto urinario, infeccion, otitis
media

Trastornos de la sangrey del sistema linfético
Frecuentes: Leucopenia
Raras: Trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunol 6gico
Raras: Reacciones aérgicas (por gjemplo, urticaria)

Trastornos del metabolismo y dela nutricion
Frecuentes: Anorexia, aumento del apetito

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: Hostilidad, confusion e inestabilidad emocional, depresion, ansiedad, nerviosismo,
pensamiento anormale
Raras: Alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Somnolencia, mareos, ataxia

Frecuentes: Convulsiones, hipercinesia, disartria, amnesia, temblor, insomnio, dolor de cabeza,
sensaciones como parestesias, hipoestesia, coordinacion anormal, nistagmo,
aumento, descenso o ausencia de reflejos

Raras: Trastornos del movimiento (por g emplo, coreoatetosis, discinesia, distonia)

Trastornos oculares
Frecuentes: Alteraciones visuales tales como ambliopia, diplopia

Trastornos del oido vy del laberinto
Frecuentes: Vértigo
Raras: Tinnitus

Trastornos cardiacos
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Raras: Palpitaciones

Trastornos vasculares
Frecuentes: Hipertensién, vasodilatacion

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Disnea, bronquitis, faringitis, tos, rinitis

Trastor nos gastrointestinales

Frecuentes: VOmitos, nauseas, anomalias dentales, gingivitis, diarrea, dolor abdominal,
dispepsia, estrefiimiento, sequedad de boca o de garganta, flatulencia

Raras: Pancreatitis

Trastornos hepatobiliares
Raras: Hepatitis, ictericia

Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo

Frecuentes: Edemafacial, plrpura descrita mas a menudo como contusiones resultantes de un
traumatismo fisico, erupcion, prurito, acné
Raras: Sindrome de Stevens-Johnson, angioedema, eritema multiforme, alopecia

Trastornos muscul oesquel éticos vy del tejido conjuntivo
Frecuentes: Artralgia, mialgia, dolor de espalda, espasmos

Trastornosrenalesy urinarios
Poco frecuentes: Incontinencia
Raras. Fallo renal agudo

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: Impotencia

Trastornos generalesy alteraciones en €l lugar de administracion
Muy frecuentes: Fatiga, fiebre

Frecuentes: Edema periférico 6 generalizado, marcha anormal, astenia, dolor, malestar,
sindrome gripal
Raras: Reacciones por sindrome de retirada (principal mente ansiedad, insomnio, nauseas,

dolores, sudoracion), dolor de pecho. Se han notificado muertes inesperadas, en las
gue no se ha establecido unarelacion causal con el tratamiento con gabapentina

Exploraciones complementarias

Frecuentes: Disminucién del recuento leucocitario, aumento de peso

Raras: Fluctuaciones de la glucemia en pacientes con diabetes, aumento en los valores de
los andlisis de funcién hepética

Lesiones traumaticas e intoxicaciones
Frecuentes: L esiones accidentales, fractura, abrasion

Se han notificado casos de pancreatitis aguda durante el tratamiento con gabapentina. Larelacion de
causalidad con gabapentina no esta clara (ver seccion 4.4).

Infecciones del tracto respiratorio, otitis media, convulsiones y bronquitis sélo se han notificado en

ensayos clinicos en nifios. Ademés en los ensayos clinicos en nifios se han notificado frecuentemente
comportamiento agresivo e hipercinesia.
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49 Sobredosis

Con sobredosi s de gabapentina de hasta 49 g no se ha observado una toxicidad aguda que pudiera
poner en peligro lavida. Los sintomas de sobredosis incluyen mareo, vision doble, dificultad para
hablar, somnolencia, letargiay diarrealeve. Todos los pacientes se recuperaron total mente mediante
tratamiento de soporte. La reducida absorcién de gabapentina a dosis mas alta puede limitar la
absorcion del farmaco en caso de sobredosificacidn y, por tanto, minimizar latoxicidad por
sobredosis.

Aungue gabapentina puede eliminarse por hemodidlisis, de acuerdo a la experiencia previa, esto no es
normal mente necesario. No obstante, en pacientes con alteracion grave de lafuncion renal, puede estar
indicadala hemodidlisis.

No se haidentificado unadosis oral letal de gabapentina en ratonesy ratas que recibieron dosis de hasta
8000 mg/kg. Los signos de toxicidad aguda en animalesincluyen ataxia, dificultad a respirar, ptosis,
hipoactividad o excitacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propiedades far macodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros antiepilépticos Codigo ATC: NO3AX 12

El mecanismo de accion exacto de gabapentina no se conoce.

Gabapentina esta estructural mente relacionada con el neurotransmisor GABA (&cido gamma-
aminobutirico) pero su mecanismo de accion es diferente al de otros principios activos que
interaccionan con las sinapsis del GABA incluyendo el valproato, barbituratos, benzodiazepinas,
inhibidores de la GABA transaminasa, inhibidores de la recaptacion de GABA, agonistas del GABA,
y proféarmacos del GABA. Los estudios in vitro con la gabapentina radiomarcada han caracterizado un
nuevo lugar de unién de péptidos en los tejidos cerebrales de rata incluyendo el neocortex y el
hipocampo que pueden estar relacionados con la actividad anticonvulsivante y analgésica de
gabapentinay sus derivados estructurales. La subunidad alfa2—delta de los canales de calcio
dependientes de voltaje ha sido identificada como € sitio de unién de gabapentina.

Gabapentina a concentraciones terapéuticas no se une alos receptores de otros farmacos habituales ni
alos receptores de los neurotransmisores cerebral es incluyendo |os receptores del GABA A, GABAGg,
benzodiazepinas, glutamato, glicina o N-metil-d-aspartato.

Gabapentina no interacciona con los canales de sodio in vitro y en consecuencia difiere de fenitoinay
carbamazepina. La gabapentina reduce parcialmente larespuesta al agonista del glutamato N-metil-D-
agpartato (NMDA) en algunos sistemas de ensayo in vitro, pero solo a concentraciones superiores a
100 puM, que no se alcanzan in vivo. Gabapentina reduce ligeramente la liberacién de los monoamino
neurotransmisores in vitro. La administracion de gabapentina a ratas aumenta el recambio de GABA
en varias areas cerebrales de formasimilar a valproato sodico, pero en distintas regiones del cerebro.
No se ha establecido laimportancia de estas diversas acciones de gabapentina en relacion alos efectos
anticonvulsivantes. En los animales, gabapentina accede facilmente al cerebro eimpide las
convulsiones del electroshock maximo, de los convulsivantes quimicos incluyendo los inhibidores de
lasintesis del GABA, y en model os genéticos de convulsiones.

Un estudio clinico de terapia combinada en el tratamiento de crisis parciales |levado a cabo en sujetos
de edades comprendidas entre los 3 y los 12 afios, demostrd una diferencia numérica pero no
estadisticamente significativa en €l 50% del indice de respondedores afavor del grupo de gabapentina
en comparacion con placebo. Andlisis adicionales post-hoc de las tasas de respondedores por edad no
revelaron un efecto de la edad estadisticamente significativo, ni tampoco que responda a una variable
continua o dicotémica (grupos de edades de 3-5 y de 6-12 afios).
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L os datos procedentes de los andlisis adicional es post-hoc se resumen en la siguiente tabla:

Respuesta (Mejoria> 50%) de la poblacion MITT* por tratamiento y edad
Categoria de edad Placebo Gabapentina Vaor deP
< 6 afios 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6 a 12 afos 17/99 (17,2%) 20/96 (20,.8%) 0,5144

* Lapoblacion modificada por intencion de tratar se definié como todos los pacientes aleatorizados al
grupo de medicacion en estudio que ademés tenian las crisis diarias disponibles parala evaluacién
durante 28 dias tanto para el momento inicial como durante las fases de doble ciego.

5.2 Propiedades far macocinéticas
Absorcion

Tras laadministracion oral, las concentraciones plasmaticas maximas de gabapentina se observaron a
las 2 - 3 horas. La biodisponibilidad (fraccion de dosis absorbida) de gabapentinatiende a disminuir
cuando se incrementa la dosis. La biodisponibilidad absoluta de |as capsulas de 300 mg es de
aproximadamente &l 60%. Los alimentos, incluyendo un régimen alto de grasas, no presentan un
efecto clinicamente significativo en la farmacocinética de gabapentina.

Lafarmacocinética de gabapentina no se ve afectada por laadministracion repetida. Aunque las
concentraciones plasméti cas de gabapentina estuvieron generalmente entre 2 ug/ml y 20 ug/ml enlos
estudios clinicos, estas concentraciones no son predictivas de laseguridad o eficacia. EnlaTabla3 se
facilitan los pardmetros farmacocinéticos.

Tabla3
Resumen de |os parametros farmacocinéticos medios (%CV) en d estado
estacionario traslaadministracion cada 8 horas

Parédmetro 300 mg 400 mg 800 mg
farmacocinético (N=7) (N=14) (N=14)
Media %CV Media %CV  Media  %CV

Crrax (Lg/ml) 4.02 (24) 5.74 (38) 8.71 (29)
tmax (D) 2.7 (18) 21 (54) 16 (76)
T1/2 (hr) 5.2 (12 10.8 (89) 10.6 (41)
AUC (0-8) 24.8 (24) 345 (34) 51.4 27
pgehr/ml)

Ae% (%) NA NA 47.2 (25) 34.4 (37)

Crmax = Concentracion plasméatica maximaen el estado estacionario

tmax = Tiempo en acanzar la Cra

T1/2 = Semivida de eliminacion

AUC(0-8) = Areabgjo la curva de las concentraciones plasméticas en € estado
estacionario frente a tiempo desde tiempo 0 hasta 8 horas post-administracion
Ae% = Porcentgje de dosis eliminadainalterada en orina desde tiempo O hasta 8
otras post-administracion

NA = No disponible

Distribucion

Gabapentina no se une a proteinas plasméticas y tiene un volumen de distribucién de 57,7 litros. En
pacientes con epilepsia, las concentraciones de gabapentina en liquido cefalorraguideo (L CR) son de
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aproximadamente el 20% de las concentraciones plasméticas en el estado estacionario. Gabapentina
esta presente en laleche materna de las madres lactantes.

M etabolismo

No hay evidencia de metabolismo de gabapentina en el hombre. Gabapentina no induce las enzimas
hepaticas oxidativas de funcién mixta responsables del metabolismo de los farmacos.

Eliminacién

Gabapentina se elimina inalterada Unicamente por excrecién renal. La semivida de eliminacion de la
gabapentina es independiente de ladosis y se mueve en un rango de 5 a 7 horas.

En pacientes ancianos, y en aguellos con alteracion de la funcion renal se reduce el aclaramiento
plasmético de gabapentina. La constante de velocidad de eliminacion de gabapentina, el aclaramiento
plasmatico, y €l aclaramiento renal son directamente proporcionales a aclaramiento de creatinina.

Gabapentina se eliminadel plasma por hemodidlisis. Se recomienda el gjuste de ladosis en pacientes
con lafuncion renal aterada o sometidos a hemodidlisis (ver seccién 4.2).

La farmacocinética de gabapentina en nifios se determind en 50 sujetos sanos con edades
comprendidas entre 1 mesy 12 afios. En general, las concentraciones plasméticas de gabapentina en
nifios de méas de 5 afios de edad son similares alas de los adultos cuando se les administrala dosis de
acuerdo a la posol ogia mg/kg.

Linealidad/No-linealidad

Labiodisponibilidad (fraccion de dosis absorbida) de gabapentina disminuye cuando aumenta la dosis,
lo que confiere no-linealidad de |os parametros farmacocinéticos entre los que seincluye €l parametro
de biodisponibilidad (F) tales como Ae%, CL/F, Vd/F. Lafarmacocinética de eliminacion (pardmetros
farmacocinéticos que no incluyen F como CLr y T1/2) esta bienn descrita mediante farmacocinética
lineal. Las concentraciones plasmaticas en el estado estacionario son predecibles a partir de los datos a
dosis Unica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Carcinogénesis

Durante 2 afios se administro gabapentina en la dieta aratones adosis de 200, 600, y 2000 mg/kg/diay a
ratas a dosis de 250, 1000, y 2000 mg/kg/dia. Se observé un aumento estadisticamente significativo en la
incidencia de tumores de las cél ulas acinares pancregdticas solo en | as ratas macho tratadas con ladosis
més alta. Las concentraciones plasméticas maximas del farmaco en las ratas tratadas con 2000 mg/kg/dia
son 10 veces superiores alas concentraciones plasméticas en humanos, cuando se les administra 3600
mg/dia. Lostumores de células acinares pancredti cas en ratas macho fueron tumores de bajo grado, no
afectaron ala supervivencia de los animales, no metastatizaron ni invadieron los tejidos adyacentes, y
fueron similares alos observados en los controles concurrentes. Se desconoce larelevancia de estos
tumores de células acinares pancredticas en las ratas macho en cuanto a un riesgo carcinogénico en seres
humanos.

Mutagénesis
Gabapentina no tiene potencial genotdxico. No fue mutagénico in vitro en ensayos estandar utilizando
células de mamiferos o bacterias. Gabapentina no indujo las aberraciones cromosomicas en células de

mamifero tanto in vitro como in vivo, y no indujo laformacién de microntcleos en la médula ésea de
hamsters.
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Alteracionesen lafertilidad

No se observaron efectos adversos sobre la fertilidad o reproduccion en ratas a dosis de hasta 2000
mg/kg (aproximadamente 5 veces la dosis maxima diaria administrada en humanos considerando
mg/m? de superficie corporal).

Teratogénesis

Gabapetina no aumento la incidencia de malformaciones, en comparacion con € control, en las crias
de ratones, ratas o congjos a dosis de hasta 50, 30y 25 veces respectivamente ladosis diariaen
humanos de 3600mg, (cuatro, cinco u ocho veces, respectivamente, ladosis diaria en humanos sobre
|a pauta de mg/m?)

Gabapentinaindujo retraso en la osificacién del craneo, vértebras, extremidades superiores e inferiores
en roedores, indicativos de un retraso en el crecimiento fetal. Estos efectos aparecen cuando se
administran dosis de 1000 6 3000 mg/kg/dia a ratones gestantes durante la organogénesis, y dosis de
500, 1000, 6 2000 mg/kg aratas antes y durante el apareamiento y alo largo de la gestacién. Estas
dosis son de 1 a5 veces ladosis en humanos de 3600mg sobre la pauta de mg/m?.

No se observo ninglin efecto en ratones gestantes a dosis de 500 mg/kg/dia (aproximadamente 1/2 de
ladosis diaria en humanos sobre la pauta de mg/m?).

Se observé un aumento en laincidencia de hidrouréter y/o hidronefrosis en ratas a dosis de 2000
mg/kg/dia en un estudio en fertilidad y reproduccidn general, a 1500 mg/kg/dia en un estudio de
teratologia, y a 500, 1000, y 2000 mg/kg/dia en un estudio perinatal y postnatal. No se conoce la
importancia de estos hallazgos, aunque han sido asociados con el retraso en el desarrollo. Estas dosis
son tambi én aproximadamente de 1 a 5 veces la dosis en humanos de 3600 mg sobre |a pauta de
mg/m>.

En un estudio de teratologia en conejos hubo un aumento de laincidencia de pérdida fetal post-
implantacion, cuando se les administraron dosis de 60, 300, y 1500 mg/kg/dia durante la
organogénesis. Estas dosis son aproximadamente de 1/4 a 8 veces la dosis en humanos de 3600 mg
sobre la pauta de mg/m®.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

[Para completar a nivel nacional]

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Periodo devalidez

[Para completar a nivel nacional]

6.4 Precauciones especiales de conser vacion

[Para completar a nivel nacional]

6.5 Naturalezay contenido del recipiente

[Para completar a nivel nacional]
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Cépsulas: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000
Comprimidos: 20, 30, 50, 84, 90, 100, 200, 500

También se proporciona como envase de titulacién para el tratamiento del dolor neuropético
conteniendo 40 cépsulas de 300 mg y 10 comprimidos de 600 mg.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar anivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE

1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Neurontin y nombres asociados 100 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 300 mg cdpsulas duras
Neurontin y nombres asociados 400 mg cdpsulas duras
Neurontin y nombres asociados 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin y nombres asociados 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Gabapentina

[Ver Anexo | — Para completar anivel nacional]

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cdpsula dura de 100 mg contiene 100 mg de gabapentina
Cada cpsula dura de 300 mg contiene 300 mg de gabapentina.
Cada cdpsula dura de 400 mg contiene 400 mg de gabapentina.
Cada comprimido recubierto con pelicula de 600 mg contiene 600 mg de gabapentina.
Cada comprimido recubierto con pelicula de 800 mg contiene 800 mg de gabapentina.

[Para completar a nivel nacional]

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene |actosa monohidrato. Para mayor informacion consulte el prospecto.
[Unicamente seincluira este texto en el etiquetado correspondiente a las capsulas)

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

XX capsulas 6 XX comprimidos

[Para completar a nivel nacional]

‘ 5. FORMA FARMACEUTICA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer € prospecto antes de utilizar.

Viaora. Sigalasinstrucciones de su médico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO
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‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

[Para completar a nivel nacional]

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

[Para completar a nivel nacional]

10. PRECAUCIONESESPECIALESPARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOSMATERIALESDE DESECHO DERIVADOSDE DICHO
PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

[Para completar anivel nacional]

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

{Nombrey direccion}
<teléfono>

<fax>

<e-mail>

[Ver Anexo | —Para completar anivel nacional]

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

[Para completar a nivel nacional]

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

‘ 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Neurontin y nombres asociados 100 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 300 mg cdpsulas duras
Neurontin y nombres asociados 400 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin y nombres asociados 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Gabapentina

[Ver Anexo | — Para completar anivel nacional]

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

{Nombre}

[Ver Anexo | —Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

[Para completar a nivel nacional]

| 4. NUMERO DE LOTE

[Para completar a nivel nacional]

|5. OTROS
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PROSPECTO
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Neurontin y nombres asociados 100 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 300 mg capsulas duras
Neurontin y nombres asociados 400 mg capsulas duras
Neurontin y nombr es asociados 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin y nombr es asociados 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula
[Ver Anexo | — Paracompletar anivel nacional]
Gabapentina

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento.

— Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

— S tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le harecetado a Vd. personalmente y no debe Vd. pasarlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean 0s mismos que |0s suyos.

— Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto o si sufre uno de los efectos
adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

Qué es [Neurontin y nombres asociados] y para qué se utiliza
Antes de tomar [Neurontin y nombres asociados]

Como tomar [Neurontin y nombres asociados]

Posibles efectos adversos

Conservacion de [Neurontin y nombres asociados]
Informacion adicional

oukrowbdpE

1 QUE ES[NEURONTIN Y NOMBRESASOCIADOS] Y PARA QUE SE UTILIZA

[Neurontin y nombres asociados] pertenece a un grupo de medicamentos que se utilizan paratratar la
epilepsiay el dolor neuropético periférico.

Epilepsia: [Neurontin y nombres asociados] se utiliza paratratar ciertas clases de epilepsia (crisis que
estan inicialmente limitadas a ciertas partes del cerebro, tanto si la crisis se extiende a otras partes del
cerebro 0 no). Su médico le recetara [Neurontin y nombres asociados] para ayudar atratar su epilepsia
cuando su tratamiento actual no controle totalmente la enfermedad. Usted debe tomar [Neurontin y
nombres asociados] afiadido a su tratamiento actual a menos que se le indique de otra manera.
[Neurontin y nombres asociados] también se puede administrar como Unico farmaco en el tratamiento
de adultos y nifios mayores de 12 afios.

Dolor neuropético periférico: [Neurontin y nombres asociados] se utiliza paratratar e dolor cronico
causado por dafios en los nervios. Hay diversas enfermedades que pueden causar dolor neuropatico
periférico (principalmente en piernas y/o brazos), como la diabetes o € herpes. La sensacién de dolor
se podria describir como calor, quemazon, dolor pulsétil, dolor fulgurante, dolor punzante, dolor
agudo, espasmos, dolor continuo, hormigueo, entumecimiento y sensacion de pinchazos etc.

2. ANTESDE TOMAR [NEURONTIN Y NOMBRESASOCIADOS]
No tome [Neurontin y nombr es asociados]
— s esaérgico (hipersensible) a gabapentina o a cualquiera de los demas componentes de

[Neurontin y nombres asociados].
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Tenga especial cuidado con [Neurontin y nombr es asociados]

— g usted padece problemas en los rifiones

— s usted desarrolla sintomas como dolor de estdmago persistente, se siente mareado o0 se marea,
avise a su médico inmediatamente.

Toma de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medi camentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Si usted esta tomando algiin medicamento que contenga morfina, informe a su médico o farmacéutico
yaque lamorfina puede aumentar €l efecto de [Neurontin y nombres asociados]|.

No se espera que [Neurontin y nombres asociados] interaccione con otros medicamentos
antiepilépticos o con la pildora anticonceptiva oral.

[Neurontin y nombres asociados] puede interferir en algunos ensayos de laboratorio, por o que si
usted necesita un andlisis de orina, informe a su médico o al hospital de que usted est4 tomando
[Neurontin y nombres asociados].

Si toma[Neurontin y nombres asociados] al mismo tiempo que anti&cidos que contienen aluminio o
magnesio, se puede reducir la absorcién en el estdbmago de [Neurontin y nombres asociados]. Se
recomienda por tanto que [Neurontin y nombres asociados] se tome a menos dos horas después de
tomar un antiécido.

Toma de[Neurontin y nombres asociados| con alimentosy bebidas
[Neurontin y nombres asociados] puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

No debe tomar [Neurontin y nombres asociados] durante el embarazo, a menos que su médico selo
haya indicado. Se debe utilizar un método anticonceptivo eficaz en mujeres en edad fértil.

No hay estudios especificos del uso de gabapentina en mujeres embarazadas, pero en el caso de otros
medi camentos empleados para tratar convulsiones se ha notificado un aumento del riesgo de dafio
fetal, en particular cuando se emplea al mismo tiempo méas de un medicamento paratratar las crisis.
Por tanto, siempre que sea posible y solo bajo consegjo de su médico, debe intentar tomar durante €l
embarazo tan solo un medicamento paralas convulsiones.

No deje bruscamente de tomar este medicamento ya que esto puede originar una anticipacion de la
crisis, lo que podriatener serias consecuencias tanto para usted como para su bebe.

Contacte con su médico inmediatamente si se queda embarazada, si piensa que podria estarlo o si
planea quedarse embarazada mientras esta tomando [Neurontin y nombres asociados).

Gabapentina, €l principio activo de [Neurontin y nombres asociados], se excreta en laleche materna.
No se recomienda dar lactancia materna mientras se esté tomando [Neurontin y nombres asociados],
ya que se desconaoce €l efecto en lactantes.

Conduccién y uso de maquinas

[Neurontin y nombres asociados] puede producir mareo, somnolenciay cansancio. No debe conducir,
manejar maguinaria pesada ni practicar otras actividades potencialmente peligrosas hasta que se sepa
si este medicamento afecta a su capacidad pararealizar estas actividades.
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Informacién importante sobre algunos de los componentes de [Neur ontin y nombr es asociados]
Las capsulas contienen lactosa. Si su médico le haindicado que padece unaintoleranciaa ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR [NEURONTIN Y NOMBRES ASOCIADOS]

Siga exactamente las instrucciones de administracion de [Neurontin y nombres asociados] que le haya
dado su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico determinara qué dosis es la adecuada para usted.

Si estima que €l efecto de [Neurontin y nombres asociados| es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si usted es un paciente anciano (mayor de 65 afios de edad), debe tomar [Neurontin y nombres
asociados| de manera normal, excepto si tiene usted problemas en los rifiones.

Su médico puede prescribir otro régimen de dosificacion o dosis diferentes si usted tiene problemas en
los rifiones.

Trague siempre | as capsul as enteras con unaingesta suficiente de agua.

Continue tomando [Neurontin y nombres asociados| hasta que su médico le diga que deje de tomarlo.
Dolor neuropatico periférico:

Tome el nimero de capsulas que e hayaindicado su médico. Normalmente su medico leira
incrementando su dosis gradualmente. Ladosisinicial sera generalmente de 300 a 900 mg al dia. Por
tanto, la dosis podra incrementarse hasta una dosis maxima de 3600 mg al dia, que se divide en tres
tomas iguales, por ejemplo, una por la mafiana, otraa mediodiay otra por la noche.

Epilepsia:

Adultos y adolescentes:

Tome e nimero de capsulas que le hayaindicado su médico. Normamente su medico leira
incrementando su dosis gradualmente. Ladosisinicial sera generalmente de 300 a 900 mg al dia. Por
tanto, ladosis podré incrementarse hasta una dosis méxima de 3600 mg al dia, que se divide en tres
tomas iguales, por ejemplo, una por la mafiana, otraa mediodiay otra por la noche.

Nifios de 6 afios 0 mas:

Su médico decidiraladosis aadministrar asu hijo en funcion del peso del nifio. El tratamiento
comenzara con unadosisinicia baja que sera aumentada gradual mente durante un periodo
aproximado de 3 dias. Ladosis normal para controlar la epilepsia es de 25-35 mg/kg/dia. Ladosis
normal mente se administra mediante ingesta de |as capsulas, repartidaen 3 tomasiguales al dia
normalmente una por la mafiana, otraa mediodiay otra por la noche.

No se recomienda el uso de [Neurontin y nombres asociados] en nifios menores de 6 afios.

Si Vd. toma mas [Neurontin y nombres asociados] del que debiera
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Consulte inmediatamente a su médico o acuda ala unidad de urgencias del hospital méas cercano.
Lleve consigo cualquier cipsula que le quede, junto con el envase y la etiqueta de manera que €
hospital puedaidentificar facilmente el medicamento que hatomado.

Si olvidé tomar [Neurontin y nombr es asociados]
Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde a menos que sea el momento de la
siguiente dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis ol vidadas.

Si dgja detomar [Neurontin y nombr es asociados]

No deje de tomar [Neurontin y nombres asociados] a menos que su médico selo diga. Si vaadegar el
tratamiento, esto debe hacerse de forma gradual durante un minimo de una semana. Si usted dejade
tomar [Neurontin y nombres asociados] bruscamente o antes de que se lo indique su médico, hay un
aumento en el riesgo de convulsiones.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOS ADVERSOS

Al igual gue todos los medicamentos, [Neurontin y nombres asociados| puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas |os sufran.

L os efectos adver sos muy frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10 son:

e [Infeccién viral
¢ Sensacion de suefio, mareo, descoordinacion
e Sensacion de cansancio, fiebre

L os efectos adver sos frecuentes que pueden afectar a mas de 1 per sona de cada 100 son:

Neumonia, infeccién respiratoria, infeccion urinaria, infeccion, inflamacién del oido

Bagjo recuento de leucocitos

Anorexia, aumento del apetito

Enfado hacia otros, confusion, cambios de humor, depresion, ansiedad, nerviosismo, dificultad al
pensar

e Convulsiones, sacudidas, dificultad al hablar, pérdida de memoria, temblor, dificultad para dormir,
dolor de cabeza, sensibilidad en la piel, disminucién de las sensaciones, dificultad en la
coordinacion, movimientos inusual es de |os ojos, aumento, disminucién o ausencia de reflgjos
Vision borrosa, vision doble

Vértigo

Aumento de la presién arterial, enrojecimiento o dilatacion de |os vasos sanguineos

Dificultad al respirar, bronquitis, dolor de garganta, tos, sequedad nasal

Vémitos (estar mareado), nauseas (sensacion de mareo), problemas con |os dientes, encias
inflamadas, diarrea, dolor de estdmago, indigestion, estrefiimiento, sequedad de boca o de
garganta, flatulencia

Hinchazon de la cara, cardenales, erupcion, picor, acné,

Dolor articular, dolor muscular, dolor de espalda, espasmos

Incontinencia

Dificultades en la ereccion

Hinchazon en las piernas 'y brazos ¢ hinchazon que puede afectar ala cara, tronco y extremidades,
dificultad @ andar, debilidad, dolor, sensacion de maestar, sintomas similares alos de lagripe
Disminucién de leucocitos, Aumento de peso,

e Lesiones accidentales, fracturas, rozaduras

L os efectos adver sosrar os que pueden afectar a menos de 1 per sona de cada 1.000 son:
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Descenso de plaquetas (células de coagulacién de la sangre)

Reaccion alérgica como urticaria

Alucinaciones

Problemas de movimientos anormal es tales como contorsiones, sacudidasy rigidez

Zumbido en los oidos

Aceleracion del latido del corazén

Inflamacion del pancreas

Inflamacion del higado, aspecto amarillento de piel y ojos

Reacciones graves en la pid que requieren atencion médicainmediata, hinchazon de labiosy cara,

erupcion en lapiel y enrojecimiento, pérdidade pelo

Fallo renal agudo

o Efectosadversostras lainterrupcion brusca del tratamiento con gabapentina (ansiedad, dificultad
para dormir, sensacion de mareo, dolor y sudoracion), dolor de pecho

¢ Fluctuaciones de glucosa en sangre en pacientes con diabetes, resultados anormales en los andlisis

de sangre que pueden ser indicativos de problemas en el higado.

Ademés, en |os ensayos clinicos en nifios se notificaron como efectos adversos frecuentes el
comportamiento agresivo y las sacudidas.

Si sufre uno de | os efectos adversos descritos de forma grave o si nota efectos adversos no
mencionados en este prospecto, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE [NEURONTIN Y NOMBRESASOCIADOS]

Mantener fueradel alcancey de lavista de los nifios.

No utilice [Neurontin y nombres asociados] después de la fecha de caducidad que aparece en el

cartonaje [para completar a nivel nacional]. Lafecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se

indica.

[Para completar a nivel nacional]

L os medicamentos no se deben tirar alas aguas residuales o ala basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger €l medio

ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

¢Qué contiene [Neurontin y nombr es asociados]?

— El principio activo es gabapentina. Cada capsula dura contiene 100 mg, 300 mg 6 400 mg de
gabapentina. Cada comprimidos recubierto con pelicula contiene 600 mg 6 800 mg de
gabapentina.

— Los demés componentes de [Neurontin y nombres asociados] cdpsulas son:

— Los demés componentes de [Neurontin y nombres asociados| comprimidos son:

[Paracompletar a nivel nacional]
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Aspecto del producto y tamario del envase

Cépsulas duras

Comprimidos recubiertos con pelicula

[Completar la descripcion anivel nacional]

Titular dela autorizaciéon de comercializacion y fabricante
[Para completar a nivel nacional]

{Nombrey direccién}

<tel>

<fax>

<e-mail>

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Neurontin
Belgica Neurontin
Chipre Neurontin
Republica Checa Neurontin
Dinamarca Gabapentin “ Pfizer”
Estonia Neurontin
Finlandia Neurontin
Francia Neurontin
Alemania Neurontin
Grecia Neurontin
Hungria Neurontin
Islandia Neurontin
Irlanda Neurontin
[talia Neurontin
Letonia Neurontin
Lituania Neurontin
L uxemburgo Neurontin
Malta Neurontin
Holanda Neurontin
Noruega Neurontin
Polonia Neurontin
Portugal Neurontin
Edovaguia Neurontin
Edlovenia Neurontin
Espafia Neurontin
Suecia Neurontin
Reino Unido Neurontin

Este prospecto fue aprobado en {M es/afio}.

[Para completar a nivel nacional]
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