I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Belgium

Belgium

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

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

1210 Wien, Ausztria

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

1210 Wien, Ausztria

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

1210 Wien, Ausztria

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

1210 Wien, Ausztria

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,

17
B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Kérelmezo

Torzskonyvezett
megnevezés

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Dozis

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Gyoégyszerforma

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

Alkalmazasi méd

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd



Belgium

Belgium

Belgium

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine,
17

B-1050 Bruxelles
Belgium

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

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon 4t torténd
alkalmazasra



Cseh Koztarsasag

Ciprus

Ciprus

Dania

Dania

Dania

Dania

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

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

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

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

800 mg

300 mg

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra



Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Finnorszag

Finnorszag

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

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

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

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

Kent, CT 13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag
Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finnorszag

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finnorszag

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Finnorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Németorszag

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finnorszag

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finnorszag

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur
Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

Széjon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Gorogorszag

GoOrdgorszag

Gordgorszag

Gorogorszag

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 Gorogorszag

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gorogorszag

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gorogorszag

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gorogorszag

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

Széjon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Gorogorszag

Izland

Izland

Izland

Izland

Izland

Irorszag

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Gorogorszag

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dania

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dania

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dania

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dania

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dania

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

Dublin 24,
frorszag

c/o Pfizer Ltd.
Walton Oaks

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Irorszag

Irorszag

Irorszag

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

frorszag

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

frorszag

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

frorszag

c/o Pfizer Ltd.

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300mg

400 mg

600 mg

kemény kapszula Szajon 4t torténd
alkalmazésra

kemény kapszula Szajon at torténd
alkalmazasra

filmtabletta Szajon at torténd
alkalmazasra



Irorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business
Campus,

Dublin 24,

frorszag

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Kft.,

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Magyarorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Pfizer Kft.,

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

Pfizer Italia S.r.1.
Via Valbondione, 113
00188 Roma

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

Pfizer Italia S.r.1.
Via Valbondione, 113
00188 Roma

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, UK

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

filmtabletta

Kemény kapszula

Kemény kapszula

Kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra



Lettorszag

Litvania

Litvania

Litvania

Litvania

Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

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

Kiralysag

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

Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Litvania

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgium

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Bruxelles

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Milta

Malta

Malta

Malta

Norvégia

Norvégia

Norvégia

Norvégia

Norvégia

Lengyelorszag

Belgium

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

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

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

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

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,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

kemény kapszula

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Kemény kapszula

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Lengyelorszag

Lengyelorszag

Lengyelorszag

Lengyelorszag

Portugélia

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Németorszag

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Németorszag

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,

76139 Karlsruhe,
Németorszag

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

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

Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park - Edificio n°

10
2740-271 Porto Salvo

Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park - Edificio n°

10
2740-271 Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park - Edificio n°

10
2740-271 Porto Salvo

Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park - Edificio n°

10

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kemény kapszula

Kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Kemény kapszula

Kemény kapszula

Kemény kapszula

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon 4t torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Portugélia

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Szlovénia

2740-271 Porto Salvo

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park - Edificio n°

10
2740-271 Porto Salvo

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer BV Rivium
Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

Pfizer BV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Pfizer Luxembourg

SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburg

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

filmtabletta

Kemény kapszula

Kemény kapszula

Kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

kemény kapszula

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra



Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Szlovakia

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg
SARL

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Egyesiilt Kiralysag

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

17

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

kemény kapszula

kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Kemény kapszula

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Szlovakia

Szlovakia

Szlovakia

Szlovakia

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

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

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

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

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

Contact address:
Pfizer Luxembourg
SARL, branch office
Dubravska cesta 2,

18

300 mg

400 mg

600 mg

Kemény kapszula

Kemény kapszula

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Szlovakia

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

841 04 Bratislava,
Szlovakia

Pfizer Limited
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Egyesiilt Kiralysag

Neurontin

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

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

Parque

Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas

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

Parque

Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas

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

Parque

Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas

PARKE DAVIS, S.L. Neurontin

Avda. de Europa, 20 B.
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800 mg filmtabletta
300 mg Kemény kapszula
400 mg Kemény kapszula
600 mg filmtabletta
800 mg filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon 4t torténd
alkalmazasra

Szajon 4t torténd
alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra



Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag

Parque
Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Egyesiilt Kiralysag

C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ,
Egyesiilt Kiralysag

C/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20
NS

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin
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100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kemény kapszula

Kemény kapszula

Kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Kemény kapszula

Kemény kapszula

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon 4t torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag

Pfizer Ltd. Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20

NS

Pfizer Ltd. Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20

NS

Pfizer Ltd. Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ,

Egyesiilt Kiralysag

C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20

NS
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400 mg

600 mg

800 mg

Kemény kapszula

filmtabletta

filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKEZES ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A NEURONTIN ES KAPCSOLODO NEVEK (lasd az I. mellékletet) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

e  Mindségi kérdések

A minéséggel kapcsolatban nem azonositottak 1ényeges kérdéseket, és a nemzeti szinten kiegészitendd
szakaszok kivételével kiegészitették a terméktajékoztatd gyogyszerészeti vonatkozasu részleteit.

e Nem klinikai kérdések

A gabapentin szerkezetileg a GABA (gamma-amino-vajsav) elnevezésii idegi ingeriilet-atvive anyaggal
rokon, de a gabapentin pontos hatismechanizmusa még nem ismert.

Az eljaras soran Iényeges kérdéseket nem azonositottak.
e Hatékonysagi kérdések

A gabapentin jol bevalt terapias javallata az epilepszia kiegészitd terapidja masodlagosan
generalizalodo vagy e nélkiil zajlo részleges rohamokban szenvedd felndttek, illetve 12 éves és ennél
1d6sebb serdiilok kezelésére. A CHMP egyetértett azzal, hogy a javallatot nem kellene a szokvanyos
gyogykezelésre nem reagalo betegekre korlatozni.

A fajdalommal kapcsolatos javallatot illetéen a korabban rendelkezésre allo informacidk attekintése,
valamint az 4j keletli, tobb helyszinen végzett, placebo kontrollos klinikai vizsgalat eredményeinek
figyelembevétele alatdmasztja a Neurontin alkalmazasat a posztherpeszes neuralgia és a fajdalmas
diabéteszes periférias neuropatia kezelésére. A klinikai adatok emellett alatamasztjak a kezddadagot,
az adagok megallapitasanak menetét, valamint a 3600 mg-os legmagasabb Osszesitett napi adagot,
amelyet harom adagban kell beadni.

Ezért a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt harmonizalt széveget jovahagytak, a
kovetkezoképpen: ,,4A gabapentin felndtteknél a periférias neuropatias fajdalom, példaul a fajdalmas
diabéteszes neuropdtia és a posztherpeszes neuralgia kezelésére javallt.”

Az epilepszia tekintetében megvitattak a 3 éves €s ennél idosebb gyermekeknél alkalmazott kiegészitd
terapiara, valamint a monoterapiara vonatkozoé javallatot.

A 3-12 éves kor kozotti gyermekkort betegeknél jelentkezo részleges rohamok kiegészitd kezelésére
vonatkozo6 klinikai vizsgalat szambeli, am statisztikailag nem szignifikans kiilonbséget talalt az 50%-
os valaszarany tekintetében, a placebohoz képest a gabapentin csoport javara. A valaszaranyok
tovabbi, életkor szerinti post hoc elemzése nem mutatta ki az életkor statisztikailag szignifikans
hatasat, sem folyamatos, sem kétértékli (dichotom) valtozoként (korcsoportok: 3—5 és 6-12 év).
Figyelembe véve a megfeleld biztonsagi profilt, illetve az emlitett gyermekkora betegpopulacioban a
kezelés irant mutatkozo igényt, a CHMP e szerény eredmények ellenére jovahagyta az alabbi
javallatot:

A gabapentin kiegészito kezelésként a masodlagosan generalizalodo vagy e nélkiil zajlo részleges
rohamok kiegészito kezelésére javallt felnotteknél, illetve 6 éves és ennél idosebb gyermekeknél (lasd
az 5.1. szakaszt).” A gyermekekre vonatkozé hatékonysagi adatokat az 5.1. szakaszban frissitették.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja emellett kotelezettségvallalasi nyilatkozat formajaban
megerdsitette abbéli szandékat, hogy EU-szerte gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant folyékony
gyogyszerformat fog engedélyezésre benyujtani, hogy a gyermekeknél torténd felhasznalasra
alkalmasabb adagolasi formaval szolgalhasson.

ugy itélte meg, hogy az eredmények — bar nem voltak minden vizsgalat esetében statisztikailag
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szignifikansak — elegend6éen meggy6zoek voltak a monoterapiaként alkalmazott gabapentin klinikai
hatékonysaganak ¢és biztonsagossaganak alatdmasztasahoz.

Ezért a CHMP jovahagyta az alabbi javallatot:

A gabapentin monoterapiaként a masodlagosan generalizalodo vagy e nélkiil zajlo részleges
rohamok kezelésére javallt felnétteknél, illetve 12 éves és ennél idésebb serdiiloknél.”

Az adagolést a valasztol és a toleralhatosagtol fiiggben egyénenként kell beallitani.

e Biztonsagi kérdések

A rendelkezésre allo informacid és irodalmi attekintés alapjan ugy tlinik, hogy a gabapentin adasahoz
nem kapcsolodnak jelentOs biztonsagi kérdések. Az alkalmazasi eldirasban azonban szamos modositas
tortént.

A Kklinikai vizsgalatok soran megfigyelt leggyakoribb nemkivanatos hatasok a kdvetkezok voltak:
aluszékonysag, szédiilés, ataxia, faradtsag, 14z és virusfertdzések. Az almossag, a periférias 6déma és a
gyengeség elofordulasa idésebbeknél gyakoribb lehet. Ezenfelil az egynél tobb epilepszia elleni
szerrel kezelt és a kezelésre nem reagald betegeknél nem ajanlott az egyidejlileg alkalmazott epilepszia
elleni szereknek a gabapentin monoterapia érdekében térténd megvonasa, mivel — mint mas epilepszia
elleni szerek esetében — a sikeres kezelések alacsony aranya varhat6. Végezetiil pedig gyermekeknél
gyakran jelentettek agressziv viselkedést és tulmozgast.

A gyermekek és serdiilok korében végzett, a ndvekedéssel, tanulassal, intelligencidval és fejlodéssel
foglalkozé megfeleld hosszl tava (36 hétnél hosszabb) vizsgalatok hidnyat a 4.4. szakasz emliti.

A haszon/kockazat aranyra vonatkozo6 szempontok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentacio és a bizottsagban folytatott
tudomanyos vita alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy a neurontin €s kapcsolodd nevek
haszon/kockazat aranya az alabbiak tekintetében kedvezo:

Epilepszia

A gabapentin kiegészitd kezelésként a masodlagosan generalizalodo vagy e nélkiil zajlo részleges
rohamok kiegészitd kezelésére javallt felnotteknél, illetve 6 éves és ennél iddsebb gyermekeknél (1asd
az 5.1. szakaszt).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezettségvallalasi nyilatkozat formajaban megerdsitette
abbéli szandékat, hogy EU-szerte gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant folyékony
gyogyszerformat fog engedélyezésre benyujtani, hogy a gyermekeknél torténd felhasznalasra
alkalmasabb adagolasi forméaval szolgalhasson.

A gabapentin monoterdpiaként a masodlagosan generalizalodo vagy e nélkiil zajlo részleges rohamok
kezelésére javallt felnotteknél, illetve 12 éves és ennél

id6sebb serdiiloknél.

A periférias neuropatias fajdalom kezelése

A gabapentin felnétteknél a periférias neuropatias fajdalom, példaul a fajdalmas diabéteszes
neuropatia és a posztherpeszes neuralgia kezelésére javallt.

Minden eltér6 véleményt illetéen egyetértésre jutottak.
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Az alkalmazasi el6iras, a cimkézés és a betegtajékoztatéo modositasanak indoklasa

Mivel:
- a beterjesztés célja az alkalmazasi eldirds, a cimkézés és a betegtdjékoztatd
harmonizalasa volt
- a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt alkalmazasi eldirast,
cimkézést és betegtajékoztatot a benyujtott dokumenticid és a bizottsagban
folytatott tudomanyos vita alapjan értékelték,

a CHMP a Neurontinre és kapcsolodd nevekre vonatkozd6 CHMP-vélemény III. mellékletében

meghatarozottak szerint javasolta az alkalmazasi eldiras, a cimkézés és a betegtajékoztatd modositasat
(lasd a vélemény 1. mellékletét).
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 100 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 300 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 400 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 600 mg filmtabletta

Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 800 mg filmtabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 100 mg-os kemény kapszula 100 mg gabapentint tartalmaz.

Minden 300 mg-os kemény kapszula 300 mg gabapentint tartalmaz.

Minden 400 mg-os kemény kapszula 400 mg gabapentint tartalmaz.

Minden 600 mg-os filmtabletta 600 mg gabapentint tartalmaz.

Minden 800 mg-os filmtabletta 800 mg gabapentint tartalmaz.

Segédanyagok:

Minden 100 mg-os kemény kapszula 13 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formaban).
Minden 300 mg-os kemény kapszula 41 mg lakt6zt tartalmaz (monohidrat formaban).
Minden 400 mg-os kemény kapszula 54 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formaban).
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

[A tagallam tolti ki

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula
Filmtabletta

[A leirast a tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Epilepszia

A gabapentin felnéttek €s 6 évnél idosebb gyermekek szekunder generalizacidval, illetve anélkiil
fellépo parcialis rohamainak kiegészit6 kezelésére javasolt (1asd 5.1 pont).

A gabapentin monoterapiaban felnéttek valamint 12 éves és annal idésebb serdiilok szekunder
generalizacioval, illetve anélkiil fellépo parcialis rohamainak kezelésére javasolt.
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Periférias neuropatias fajdalom kezelése

A gabapentin a periférias neuropatias fajdalom, mint a fajdalmas diabéteszes neuropatia €s a
postherpeses neuralgia kezelésére javasolt felnbttek esetében.

4.2  Adagolas és alkalmazas
Szajon at torténo alkalmazasra.

A gabapentin bevehet étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil. Egészben, elegendé mennyiségii
folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell lenyelni.

Valamennyi javallat esetén az 1. tablazatban leirt titralasi séma ajanlott a kezelés kezdetén, felndttek
illetve 12 éves és annal iddsebb serdiilok részére. Adagolasi utmutatd 12 évesnél fiatalabb gyermekek
részére a fejezet egy alabbi, kiilon alpontjaban talalhato.

1. tablazat

ADAGOLASI TABLAZAT — KEZDETI TITRALAS

1. nap 2. nap 3. nap

300 mg naponta egyszer 300 mg naponta kétszer 300 mg naponta haromszor
Epilepszia

Az epilepszia altalaban hosszutavu kezelést igényel. Az adagot a kezelGorvos allapitja meg a beteg
egyéni tliroképessége és a hatdsossag alapjan. Amennyiben a kezeldorvos megitélése szerint
doziscsokkentés, a kezelés megszakitasa, vagy alternativ készitmény alkalmazasa sziikséges, akkor ezt
fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell végrehajtani.

Felnottek és serdiilok:

Klinikai vizsgalatok soran a hatasos doézistartomany 900-3600 mg/nap volt. A kezelés kezdodhet a
doézis fokozatos beallitdsaval az 1. tdblazat szerint vagy 300 mg napi haromszori adagolasaval az 1.
napon. Ezutan a betegnél kapott terapias valasz és a tolerabilitas alapjan az adag 300 mg/nap-os
1épésekben 2-3 naponta tovabb emelhetd a 3600 mg-os maximalis napi adag eléréséig. Néhany beteg
esetében a gabapentin dozis lassabb iitemben val6 beallitasa lehet indokolt. Az 1800 mg-os napi adag
eléréséhez legalabb 1 hét, a napi 2400 mg-os adag eléréséhez Osszesen legalabb 2 hét és a napi

3600 mg-os adag eléréséhez 6sszesen legalabb 3 hét sziikséges. Hosszutavi, nyilt klinikai vizsgalatok
soran a 4800 mg-ot is elérd napi adagokat jol toleraltak. A teljes napi dozist harom adagra elosztva
kell bevenni ugy, hogy az egyes adagok kozott ne teljen el 12 6ranal tobb idd, a konvulzidk
visszatérésének megelozése érdekében.

6 éves vagy anndal idosebb gyermekek:
A kezd6 dozis 10-15 mg/ttkg/nap és a hatasos dozis koriilbeliil 3 nap alatt érhetd el titralassal. A
gabapentin hatasos dozisa 6 éves kortol 25-35 mg/ttkg/nap. Egy hosszatavia klinikai vizsgalatban az

50 mg/ttkg-ot is elér6 napi adagokat jol toleraltak. A teljes napi dozist harom adagra elosztva kell
bevenni gy, hogy az egyes adagok kozott ne teljen el 12 oranal tobb id6.

crcr

crer

crer

Periférias neuropatias fajdalom
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Felnottek

A kezelés kezdddhet a dozis fokozatos beallitasaval az 1. tablazat szerint. Alternativaként napi

900 mg-os kezddadag adhato, harom egyenlden elosztott adagban. Ezutan a beteg egyéni
tiiroképessége és a hatékonysag alapjan az adag 300 mg/nap-os 1épésekben 2-3 naponta tovabb
emelheté a 3600 mg-os maximalis napi adag elérés¢ig. Néhany beteg esetében a gabapentin dozis
lassabb iitemben valo beallitasa lehet indokolt. Az 1800 mg-os napi adag eléréséhez legalabb 1 hét, a
napi 2400 mg-os adag eléréséhez Osszesen legalabb 2 hét és a napi 3600 mg-os adag eléréséhez
Osszesen legalabb 3 hét sziikséges.

A klinikai vizsgalatok soran 5 honapnal hosszabb kezelési id6tartamban nem vizsgaltak hatasossagat
¢és biztonsagossagat periférias neuropatias fajdalom, - mint a fajdalmas diabéteszes neuropatia és a
postherpeses neuralgia - kezelésében. Ha a periférias neuropatias fajdalom kezelésére 5 honapnal
hosszabb ideig sziikséges a Neurontin szedése, akkor a kezeldorvosnak értékelnie kell a beteg klinikai
statuszat és dontenie arrol, hogy sziikséges-e a tovabbi kezelés.

Minden indikacios teriiletre érvényes utasitasok

A rossz egészségi allapotban 1év0, azaz alacsony testsulyu, szervatiiltetésen atesett betegek stb. esetén,
a dozist lassabb iitemben kell beallitani, vagy kisebb erdsségek alkalmazasaval vagy hosszabb
id6étartam hagyasaval a dozisemelések kdzott.

Idések kezelése (65 éves kor f616tt)

1dds betegek esetében sziikség lehet az adagok mddositasara a korral csdkkend vesefunkcié miatt
(Lasd: 2. tablazat). 1dds betegeknél gyakoribb lehet az aluszékonysag, a periférias 6déma és az
asthenia.

Vesekarosodasban szenvedd betegek kezelése

crcr

tablazat szerint. Veseelégtelenségben szenvedo betegek esetében az adagolasi javaslat kdvetésére a
100 mg-os kapszuldk hasznalhatoak.

2. tablazat

A GABAPENTIN ADAGOLASA A VESEFUNKCIO ALAPJAN

Kreatinin clearance (ml/perc) Teljes napi dozis® (mg/nap)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15¢ 150"-300

“ A teljes napi dézist harom adagban kell beadni. A csokkentett adagok vesekarosodasban szenvedd
(kreatinin-clearance <79 ml/perc) betegek esetében alkalmazandok.

®300 mg minden masodik napon.

 Azoknal a betegeknél, akiknek a kreatinin-clearance-e <15 ml/perc, a napi dozis a kreatinin-clearance
aranyaban csOkkentend6 (pl. azok a betegek, akiknek a kreatinin-clearance-¢ 7,5 ml/perc, a 15 ml/perc
kreatinin-clearance-szel rendelkez6 betegeknek adando napi dozis felét kapjak).

Alkalmazas hemodializis alatt 4116 betegek esetén

Olyan, hemodializis alatt all6, anurias betegeknek, akik még sohasem szedtek gabapentint, 300-
400 mg-os feltdltd, majd ezt kdvetden 200-300 mg-os gabapentin adag javasolt minden 4 6ras
hemodializis kezelés utan. A dializis-mentes napokon nem szabad Neurontin-kezelést folytatni.
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Vesekarosodasban szenved6, hemodializis alatt all6 betegek esetében a gabapentin fenntartd dozisat a
2. tablazat ajanlasa alapjan kell meghatarozni. A fenntarté dézison feliil, egy tovabbi 200-300 mg-os
adag alkalmazasa javasolt minden 4 6ras hemodializis-kezelést kdvetden.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Ha a gabapentin-kezelés alatt akut pancreatitis alakulna ki, megfontoland6 a kezelés felfiiggesztése
(lasd 4.8 pont).

Bar a gabapentinnel kapcsolatban a rebound gércsrohamok fellépésére nincs bizonyiték, az
antikonvulziv szerek hirtelen megvonasa epilepszias betegekben status epilepticust valthat ki (lasd 4.2
pont).

Mint mas epilepszia-elleni gydgyszerek esetében, néhany beteg a rohamok gyakorisaganak
novekedését vagy a gorcsrohamok ujabb tipusainak el6forduldsat tapasztalhatja gabapentin-kezelés
mellett.

Mint mas epilepszia-elleni gyogyszerek esetében, az egynél tobb antiepileptikumot szedo, a kezelésre
refrakter betegek korében, a gabapentin monoterapia elérése érdekében az egyidejiileg szedett
antiepileptikum elvonésara tett kisérlet eredményessége kicsi.

A gabapentint els6dleges generalizalt rohamok, mint példaul absence-ek esetén nem tekintik
hatasosnak és néhany betegnél sulyosbithatja is azokat. Ezért, a gabapentin koriiltekintéssel
alkalmazandé olyan betegek esetében, akikre kevert tipusu gorcsrohamok jellemzéek, beleértve az
absence-eket.

A gabapentinnel nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat 65 éves vagy annal iddsebb betegek
korében. Egy neuropatias betegek korében végzett kettds-vak vizsgalatban a 65 éves vagy iddsebb
betegek esetében valamivel nagyobb szazalékban fordult el6 aluszékonysag, periférids oedema ¢€s
asthenia, mint a fiatalabb betegeknél. Mindamellett, az ebben a korcsoportban végzett klinikai
kutatasok nem mutatnak a fiatalabb betegek korében megfigyeltektdl eltéré nemkivanatos esemény
profilt.

A gabapentin terapia hosszatavi (36 hétnél hosszabb) hatasat a tanulésra, az intelligencidra és a
gyermekek ¢€s serdiilok fejlodésére nem vizsgaltak megfeleléen. Ezért a tartos kezelés elonyeit és

varhat6 kockazatait egylittesen kell mérlegelni.

Laboratériumi vizsgalatok

A teljes vizeletfehérje tesztesikkal torténd félkvantitativ meghatarozasa alpozitiv eredményt adhat.
Ezért javasolt a tesztcsikkal kapott pozitiv eredményt mas analitikai modszeren alapul6 eljarassal
igazolni, mint példaul a Biuret-proba, a turbidimetrias vagy a festék-kotodéses modszerek, vagy eleve
ezen alternativ mdodszereket alkalmazni.

A ritkan el6fordulo, orokletes galaktoz intoleranciaban, lapp laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktdz
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd [Ez a széveg csak a kapszulak alkalmazasi eldirdasdaban
szerepel].

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Egy egészséges onkéntesek (N=12) bevonasaval végzett vizsgalat soran, ha a 600 mg-os gabapentin
kapszula beadésa el6tt 2 6raval az alanyok egy 60 mg-os kontrollalt hatéanyag-felszabadulasu morfin

kapszulat is kaptak, az atlagos gabapentin AUC kb. 44%-kal nagyobb volt, mint amikor a gabapentint
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morfin nélkiil adtak be. Ezért a betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani, hogy nem
jelentkeznek-e a kdzponti idegrendszeri depresszio példaul az aluszékonysag jelei, €s ennek
megfelel6en csokkenteni kell a gabapentin vagy a morfin adagjat.

Nem figyeltek meg kolcsonhatast gabapentin €s fenobarbital, fenitoin, valproinsav vagy karbamazepin
kozott.

A gabapentin egyensulyi farmakokinetikaja egészségesek és a fenti epliepszia-elleni gyogyszereket
szedo epilepszias betegek esetében hasonlo.

Noretindron és/vagy etinilosztradiol-tartalmu, szajon at szedhetd fogamzasgatlok és gabapentin
egyiittadasakor, egymas egyensulyi farmakokinetikajat nem befolyasoljak.

Gabapentin és magnéziumot vagy aluminiumot tartalmazo antacidumok egytittadasa csokkenti a
gabapentin biohasznosulasat, legfeljebb 24%-kal. Az antacidum beadasat kdvetden leghamarabb 2 o6ra
elteltével javasolt a gabapentin alkalmazasa.

A gabapentin vesén at torténd kivalasztasat a probenecid nem modositja.

Gabapentin és cimetidin egylittadasakor a gabapentin vesén at torténé kivalasztasaban megfigyelhetd
enyhe csokkenésnek varhatéan nincs klinikai jelentosége.

4.6 Terhesség és szoptatas

Az epilepsziaval és az epilepszia-elleni gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatrol altalaban

Epilepszia-elleni gyogyszerrel kezelt anyak esetében az utdodok sziiletési rendellenességének kockazata
2-3-szorosra nd. Leggyakrabban nyulajkasagot, kardiovaszkularis és veldcso rendellenességeket
jelentettek. Tobb antiepileptikum egyiittes alkalmazasa a velesziiletett rendellenességek magasabb
kockazataval jarhat a monoterapiahoz viszonyitva, ezért fontos, hogy amikor csak lehetdség van ra,
monoterapiat alkalmazzanak. Szakorvosi segitséget kell adni azoknak a néknek, akiknél szamitani
lehet arra, hogy teherbe esnek, vagy fogamzoképes korban vannak, valamint feliil kell vizsgalni az
epilepszia-elleni kezelés sziikségességét, amikor egy kezelés alatt all6 n6 terhességet tervez. Az
epilepszia-elleni kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni, mert az attéréses rohamok megjelenéséhez
vezethet, amely komoly kovetkezményekkel jarhat mind az anyara, mind a gyermekre nézve. Ritkan
fejlodési visszamaradast figyeltek meg epilepszias anyak gyermekeiben. Annak elkiilonitése, hogy a
fejlodési visszamaradast genetikai-, szocialis tényezok, az anya epilepszidja vagy az epilepszia-elleni
kezelés okozza-e, nem lehetséges.

A gabapentinnel kapcsolatos kockazat

Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a gabapentin tekintetében.

Az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. Gabapentint a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor,
ha a kezelés varhat6 elénye az anya szamara egyértelmiien meghaladja annak lehetséges kockazatat a
magzatra nézve.

Nem lehet egyértelmi kovetkeztetést levonni arra vonatkozoan, hogy a terhesség alatt szedett
gabapentin egyilitt jar-e a sziiletési rendellenességek fokozott kockazataval, mivel minden eddig
jelentett terhesség soran fennallt maga az epilepszia illetve egyéb epilepszia-elleni gyogyszerek
egyideji szedése.

A gabapentin kivalasztodik az emberi anyatejbe. A gabapentin szoptatd anyanak val6 adasat gondosan

mérlegelni kell, mivel hatdsa nem ismert a csecsemore nézve. Szoptatd anyak kezelésére nem szabad
alkalmazni, csak akkor, ha annak elénye egyértelmiien meghaladja a kockazatot.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A gabapentin kismértékben, vagy mérsékelten befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. A gabapentin a kozponti idegrendszerre hat és almossagot,
szédiilést vagy mas kapcsolddo tiinetet okozhat. Ezek a nemkivanatos hatasok veszélyesek lehetnek
olyan betegek esetében, akik gépjarmiivet vezetnek vagy gépeket lizemeltetnek, még akkor is ha a
tiinetek csak enyhék vagy mérsékelt fokuak. Ez kiilondsen igaz a kezelés kezdetén és dozisemelést
kovetden.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi 6sszevont listaban az epilepszia (kiegészitd- és monoterapia) és neuropatias fajdalom
indikacidoban végzett klinikai vizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos hatasok szervrendszerek és
eléfordulasi gyakorisag szerint (nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori
(>1/1000, <1/100) és ritka (>1/10 000; <1/1000) vannak felsorolva. Amennyiben egy nemkivanatos
hatas a vizsgalatokban eltéré gyakorisaggal jelentkezett, akkor azt a magasabb gyakorisagi kategoriaba
soroltak.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Fertozd betegségek és parazitafertézések

Nagyon gyakori virusfert6zés

Gyakori pneumonia, 1éguti fert6zés, hugyuti fert6zés, fertdzés,
kozépfiilgyulladas

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek

Gyakori leucopenia

Ritka thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek
Ritka allergias reakcio (pl. urticaria)

Anvagcesere- és taplalkozasi betegségek
Gyakori anorexia, megndvekedett étvagy

Pszichés zavarok

Gyakori ellenséges magatartas, zavartsag és érzelmi labilitas, depresszio,
szorongas, idegesség, abnormalis gondolkodas
Ritka hallucinaciok

Idegrendszeri betegsegek

Nagyon gyakori aluszékonysag, szédiilés, ataxia

Gyakori konvulzidk, hyperkinesiak, dysarthria, amnesia, remegés, insomnia,
fejfajas, paraesthesia, hypaesthesia, rendellenes koordinacio,
nystagmus, fokozott, csdkkent vagy hianyzé reflexek

Ritka mozgatorendszer betegségei (pl. choreoathetosis, dyskinesia,
dystonia)

Szembetegségek
Gyakori lataszavarok, mint az amblyopia, diplopia

A fiil és a labyrinthus betegségei
Gyakori vertigo
Ritka tinnitus
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Szivbetegsegek
Ritka palpitacio

Errendszeri betegségek
Gyakori hypertonia, vasodilatatio

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek

Gyakori dyspnoe, bronchitis, pharyngitis, kohogés, rhinitis

Emésztorendszeri betegségek

Gyakori hanyas, émelygés, fogaszati rendellenességek, gingivitis, diarrhoea,
hasi fajdalom, dyspepsia, obstipatio, szaj- vagy torokszarazsag,
flatulentia

Ritka pancreatitis

Madj-, epebetegségek
Ritka hepatitis, icterus

A bor és a bor alatti szovetek betegségei

Gyakori arcodéma, purpura (leggyakrabban fizikai sériilésbol kovetkezo
sériilésekként leirt) kiiités, pruritus, acne

Ritka Stevens-Johnson szindroma, angiooedema, erythema multiforme,
alopecia

Vazizom-, kétészoveti és csontrendszeri betegségek
Gyakori iziileti fajdalom, izomfajdalom, hatfajdalom, izomrangas

Vese- és hugyuti betegségek
Gyakori inkontinencia
Ritka akut veseelégtelenség

A reproduktiv rendszer és az emld betegségei
Gyakori impotencia

Altalénos tiinetek, a beaddst kivetd helyi reakcidk

Nagyon gyakori faradtsag, laz

Gyakori periférias vagy az egész testre kiterjedé 6déma, abnormalis testtartas,
gyengeség, fajdalom, rossz kdzérzet, influenza szindroma

Ritka megvonasi tiinetek (t6bbnyire szorongas, insomnia, émelygés,

fajdalmak, izzadas), mellkasi fajdalom. Jelentettek, hirtelen fellépd
megmagyarazatlan halaleseteket, melyek okozati dsszefliggése a
gabapentin-kezeléssel nem bizonyitott.

Laboratdriumi vizsgdlatok eredményei

Gyakori fehérvérsejtszam-csokkenés, stlygyarapodas

Ritka diabéteszes betegeknél vércukorszint-ingadozas, emelkedett
majfunkcios eredmények

Seériilés, mérgezés és beavatkozassal kapcsolatos komplikaciok
Gyakori véletlen sériilés, csonttorés, horzsolas

Akut pancreatitises eseteket jelentettek gabapentin-kezelés alatt. Ezek okozati Osszefliggése a
gabapentin-kezeléssel tisztazatlan (lasd 4.4 pont).

Léguti fert6zéseket, kozépfiil-gyulladast, konvulzidkat és bronchitist csak gyermekeken végzett
klinikai vizsgalatokbol jelentettek. Tovabba, gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatok soran gyakran

jelentettek agressziv magatartast €s hyperkinesiat.
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4.9 Tuladagolas

Akut, életveszélyes toxicitast nem figyeltek meg 49 g-os gabapentin-tuladagolaskor sem. A
tuladagolas tiinetei szédiilés, kettds latas, elmosodott beszéd, almossag, letargia és enyhe hasmenés
voltak. Szupportiv kezeléssel minden beteg teljesen felépiilt. Magasabb adagoknal kisebb a gabapentin
abszorpcioja, ami tuladagolasnal korlatozhatja a gyogyszer felszivodasat, és ennélfogva minimalizalja
a tiladagolas altal okozott toxicitast.

Bar a gabapentin eltavolithato hemodializissel, a korabbi tapasztalatok alapjan erre altalaban nincs
sziikség. Azonban, sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél indokolt lehet a hemodializis.

Egerekben ¢és patkanyokban 8000 mg/ttkg magas adagok mellett sem allapitottak meg oralis letalis
dozist. Allatokban az akut toxicitas jele volt az ataxia, eréltetett 1égzés, ptosis, hipoaktivitas vagy
izgatottsag.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb antiepileptikumok, ATC kod: NO3AX12

A gabapentin pontos hatasmechanizmusa nem ismert.

A GABA (gamma-aminovajsav) neurotranszmitterrel szerkezetileg rokon, de hatdsmechanizmusa eltér
tobb olyan hatéanyagétol amely a GABA szinapszisokkal kdlcsonhatasba 1€p pl. valproat,
barbituratok, benzodiazepinek, GABA transzaminaz inhibitorok, GABA felvétel gatlok, GABA
agonistak, GABA-eldvegyiiletek. Radioaktivan jelolt gabapentinnel végzett in vitro vizsgalatok egy uj
peptidkdtohelyet irtak le patkanyok agyszoveteiben, beleértve a neocortexet €s a hippocampust, amely
Osszefiiggésben lehet a gabapentin és szerkezeti szarmazékainak antikonvulziv és fajdalomcsillapito
hatasaval. Megallapitottak, hogy a gabapentin kotohelye a fesziiltségfliggd kalciumcsatornak alfa,-
delta alegysége.

Klinikailag relevans koncentraciokban a gabapentin nem ktodik az agyban talalhato egyéb, gyakori
gyogyszer- vagy neurontranszmitter-receptorokhoz, koztiik a GABAa-, GABAg-, benzodiazepin-,
glutamat-, glicin- vagy N-metil-d-aszpartat receptrokhoz.

A gabapentin in vitro nem lép kdlcsonhatasba a natriumcsatornakkal €s igy kiilonbozik a fenitointdl és
karbamazepint6l. Néhany in vitro vizsgalati rendszerben a gabapentin részlegesen csokkenti a
glutamat agonista N-metil-D-aszpartatra (NMDA) adott valaszt, de csak 100 puM-nal nagyobb
koncentracional, amekkora in vivo nem alakul ki. A gabapentin in vitro kismértékben csokkenti a
monoamin neurotranszmitterek felszabadulasat. Patkanyokban gabapentin adagolasa ndveli az agy
néhany teriiletének GABA-turnoverét a natrium-valproathoz hasonlé médon, bar az agy mas
teriiletein. Bizonyitasra var, hogy a gabapentin ezen kiilonféle aktivitdsai mennyiben jarulnak hozza
antikonvulziv hatdsahoz. Allatokban a gabapentin konnyen bejut az agyba és megakadélyozza a
gorcsrohamok kialakulasat maximalis elektrosokk, kémiai konvulzansok kdztik GABA-szintézis-
gatlok alkalmazasakor illetve a gorcsrohamok genetikai modelljeiben.

Egy 3-12 éves korti gyermekeken, parcialis rohamok kiegészit6 kezelése soran végzett klinikai
vizsgalat az 50%-os reszponder arany tekintetében, a gabapentin csoportnak kedvezd szamszert, de
statisztikailag nem szignifikans kiilonbséget mutatott a placebohoz viszonyitva. A kezelésre reagalok
aranyanak kiegészitd, életkor szerinti, post-hoc elemzései nem tartak fel az életkor statisztikailag
szignifikans hatdsat, sem folyamatos sem dichotom (3-5 és 6-12 éves korcsoportok) valtozoként.

A kiegészitd €letkor szerinti post-hoc elemzés adatai az alabbi tablazatban vannak &sszefoglalva:

| A vélasz (=50%-o0s javulas) kezelés és ¢életkor szerint, MITT* populécid |
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Korcsoport placebo gabapentin P érték

<6 év 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362

6-12 év 17/99 (17,2%) | 20/96 (20,8%) | 0,5144

* A modositott kezelési szandék szerinti (MITT — modified intent to treat) populacidé meghatarozasa: a
vizsgalati szerre randomizalt 6sszes beteg akik emellett mind a kiinduldsi mind a kett6s vak szakaszra
vonatkozdan 28 napos értékelheté rohamnaploval rendelkeztek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Szajon at torténd beadast kovetden 2-3 oran beliil figyelheté meg a gabapentin plazma-
csucskoncentracioja. A gabapentin biohasznosuléasa (az adag felszivodo része) az adag ndvelésével
egyre csokken. Egy 300 mg-os kapszula abszolut biohasznosulasa kb. 60%. Az ételnek, beleértve a
magas zsirtartalmu étrendet is, nincs klinikailag jelentds hatasa a gabapentin farmakokinetikajara.

Az ismételt adagolas nincs hatassal a gabapentin farmakokinetikajara. Bar a klinikai vizsgalatok soran
a gabapentin plazmakoncentracidja altalaban 2 pg/ml és 20 ug/ml kozott volt, a koncentraciok alapjan
a biztonsagossag vagy hatasossag nem volt megjosolhato. A 3. tablazat tartalmazza a farmakokinetikai
paramétereket.

3. tablazat
A gabapentin atlagos (%orelativ szoras) egyensulyi farmakokinetikai paramétereinek
Osszegzése 8 orankénti alkalmazast kovetden

Farmakokinetikai 300 mg 400 mg 800 mg
paraméter (N=7) (N=14) (N=14)
atlag Y%relativ atlag Y%relativ atlag Yorelativ
szOras szOras SzOras

Crnax (Lg/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) 8,71 (29)

tinax () 2,7 (18) 2,1 (54) 1,6 (76)
T1/2 (h) 52 (12) 10,8 (89) 10,6 41
AUC (0-8) 24.8 (24) 34,5 (34) 514 27)
ugel/ml)

Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 344 (37)

Cmax=maximalis egyensulyi plazmakoncentracio

tmax—a Crax €léréséhez sziikséges ido

T1/2=eliminacios felezési id6

AUC(0-8)=a koncentracio-id6 gorbe alatti egyensulyi teriilet beadas utan 0-8 oraval
Ae%=beadas utan 0-8 oraval a vizeletbe kivalasztott valtozatlan formaju gabapentin az
adag %-aban

NA=Nem elérhetd

Eloszlas

A gabapentin nem kot6dik plazmafehérjékhez és 57,7 liter a megoszlasi térfogata. Epilepsziaban
szenvedod betegek esetében a gabapentin cerebrospinalis folyadékban mért koncentracioja az
egyensulyi helyzetben maradékhatas idején mért plazmakoncentracionak kb. 20%-a. A gabapentin

megjelenik az anyatejben.

Metabolizmus

36



Emberben nincs bizonyiték a gabapentin metabolizmusara. A maj gyogyszer-metabolizmusért felelds
kevert funkcioji oxidaz enzimeit nem indukalja.

Eliminacio

A gabapentin valtozatlan formaban kizarolag a vesén at valo kivalasztassal eliminalodik. A gabapentin

eliminacios féléletideje az adagtdl fiiggetlen és atlagosan 5-7 ora.

1do6s illetve vesekarosodasban szenvedd betegek esetében csokken a gabapentin plazma clearance-e. A
gabapentin eliminacios sebességi allandoja, plazma clearance-e €s vese clearance-e egyenesen aranyos
a kreatinin-clearance-el.

A gabapentin hemodializissel eltavolithat6 a plazmabol. Besziikiilt vesefunkcioja, vagy hemodializis
alatt allo betegek esetében ajanlott az adag modositasa (lasd 4.2 pont).

A gabapentin farmakokinetikajat gyermekekben 50 egészséges 1 honapos-12 éves kort alany
bevonasaval hataroztak meg. Altalaban, ha az adagokat a testtomeg alapjan (mg/ttkg) hatarozzak meg,

az 5 évnél id6sebb gyermekek gabapentin plazmakoncentracioja hasonl6 a felnéttéhez.

Linearitds/nem-linearitas

A gabapentin biohasznosulasa (az adag felszivodo része) az adag novelésével csokken, amely azt
eredményezi, hogy a biohasznosulasi értéket (F) magaban foglal6é farmakokinetikai paraméterek nem
lesznek linearisak pl. Ae%, CL/F, Vd/F. Az eliminaci6 (olyan farmakokinetikai paraméterek, amelyek
nem tartalmazzak az F értéket, mint a CLr és T1/2) legjobban linearis farmakokinetikaval irhato le. Az
egyszeri adagolas adataibol megjosolhato a gabapentin egyensulyi plazmakoncentracidja.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenezis

Egereknek 200, 600 és 2000 mg/ttkg/nap valamint patkanyoknak 250, 1000 és 2000 mg/ttkg/nap
adagban adtak 2 éven keresztiil gabapentint az é¢lelemmel. A hasnyalmirigy acinus sejtek tumoranak
el6fordulasi gyakorisaga csak a legmagasabb adagot kapo him patkanyoknal novekedett statisztikailag
szignifikansan. 2000 mg/ttkg/nap adagot kapd patkanyok plazma csticskoncentracioja 10-szer
magasabb, mint amely emberben 3600 mg-os napi adagnal 1étrejon. A him patkanyok
hasnyalmirigyében megfigyelt acinussejt-tumorok malignitasa alacsony foku volt, nem voltak hatassal
a talélésre, nem metasztatizaltak vagy terjedtek at a kornyezé szovetekbe, és hasonloak voltak a
kontroll allatokban egyidejiileg el6forduldakhoz. A him patkanyoknal megfigyelt pancreas acinusse;jt-
tumorok jelentdsége az emberi karcinogén kockazat szempontjabol tisztazatlan.

Mutagenezis

A gabapentin nem mutatott genotoxikus potencialt. A standard baktériumokkal vagy emldssejtekkel
végzett in vitro vizsgalatokban nem volt mutagén. A gabapentin emldssejtekben in vitro és in vivo nem
indukalt strukturalis kromoszoma rendellenességeket valamint horcsdgdok csontveldjében nem okozott
mikronukleusz-képzodést.

Fertilitas csOkkenés

Patkanyoknal 2000 mg/ttkg-ot (az emberi maximalis napi adag koriilbeliil 6tszorose testfeliiletre
(mg/m®) szamitva) is eléré adagok mellett sem figyeltek meg a fertilitast vagy reprodukciot
befolyasolo nemkivanatos hatast.

Teratogenezis
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A 3600 mg-os human dozis 50, 30 és 25-szorosét eléré adagoknal (sorrendben) egérben, patkanyban
és nyulban, a gabapentin nem novelte az ivadékok fejlédési rendellenességének gyakorisagat a
kontrollhoz viszonyitva (mg/m’-re szdmitva sorrendben az emberi napi adag 4, 5 és 8-szorosa).

A gabapentin ragcsalokban a koponya, a csigolyak, a mellsd- és hatso végtagok késoi csontosodasat
okozta, ami a magzat ndvekedésének visszamaradasara utal. Ezek a hatasok akkor jelentkeztek,
amikor vemhes egerek szajon at 1000 vagy 3000 mg/ttkg-os napi adagokat kaptak az organogenezis
ideje alatt, illetve patkanyok a parzas elott és alatt valamint a vemhesség ideje alatt 500, 1000 vagy
2000 mg/ttkg gabapentint kaptak. Ezek az adagok a 3600 mg-os human dézis mintegy 1-5-szordsének
felelnek meg mg/m’-re szamitva.

Az 500 mg/ttkg-os (mg/m’-re szamitva a human napi adag kériilbeliil fele) napi adagokat kapo vemhes
egereknél ilyen hatasokat nem figyeltek meg.

Hydroureter és hydronephrosis eldfordulési gyakorisaganak novekedését figyelték meg egy fertilitasi
és altalanos reprodukcios vizsgalatban 2000 mg/ttkg/nap, egy teratologiai vizsgalatban

1500 mg/ttkg/nap valamint egy peri- €s postnatalis vizsgalatban 500, 1000 illetve 2000 mg/ttkg/nap
adagok mellett patkanyokban. Ezeknek az eredményeknek a jelent6sége nem ismert, de késleltetett
fejlédéssel jartak. Ezek az adagok a 3600 mg-os human dozis szintén mintegy 1-5-szordsének felelnek
meg mg/m’-re szamitva.

Egy nyulakon végzett teratologiai vizsgalat soran az organogenezis alatt alkalmazott 60, 300 és

1500 mg/ttkg napi adagoknal megnovekedett a beagyazodast kovetd vetélés gyakorisaga. Ezek az
adagok mg/m’-re szamitva a 3600 mg-os napi human dézis mintegy 0,25-8-szorosanak felelnek meg.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

[A tagallam tolti ki

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

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

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

Neuropatias fajdalom kezelésére 40 db 300 mg-os kapszulat és 10 db 600 mg-os filmtablettat
tartalmazo titralasi csomagban is kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(])

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 100 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 300 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 400 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 600 mg filmtabletta
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 800 mg filmtabletta

gabapentin

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 100 mg-os kemény kapszula 100 mg gabapentint tartalmaz.
Minden 300 mg-os kemény kapszula 300 mg gabapentint tartalmaz.
Minden 400 mg-os kemény kapszula 400 mg gabapentint tartalmaz.
Minden 600 mg-os filmtabletta 600 mg gabapentint tartalmaz.
Minden 800 mg-os filmtabletta 600 mg gabapentint tartalmaz.

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktdz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.
[Ez a szoveg csak a kapszulak cimkeszovegében szerepel]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

XX db kapszula vagy XX db filmtabletta

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazésra. Alkalmazasa az orvos utasitasa szerint.

41



ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

[A tagallam tolti ki]

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[A tagallam tolti ki]

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfélia

1. A GYOGYSZER NEVE

Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 100 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 300 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 400 mg kemény kapszula
Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések 600 mg filmtabletta
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 800 mg filmtabletta

gabapentin

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

(Név}

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

[A tagallam tolti ki]

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 5.  EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 100 mg kemény kapszula
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 300 mg kemény kapszula
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 400 mg kemény kapszula
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 600 mg filmtabletta
Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések 800 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
gabapentin

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szaméra 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a [Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések] és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szedése elott

Hogyan kell szedni a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t tarolni?

Tovabbi informaciok

U W

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A [NEURONTIN ES EGYEB JARULEKOS
ELNEVEZESEK] ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A [Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések] az epilepszia és a periférias neuropatias fajdalom
kezelésére alkalmazott gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Epilepszia: A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t az epilepszia kiilonféle tipusainak
(kezdetben az agy bizonyos teriileteire korlatozodoé rohamok, amelyek a roham mas agyteriiletekre
valo atterjedésével vagy anélkiil 1épnek fel) kezelésére alkalmazzak. Orvosa [Neurontin és egyéb
jarulékos elnevezések]-t ir fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelenlegi kezelése nem
kielégit6 hatasi. A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t jelenlegi kezelése mellett kell
szednie, kivéve ha orvosa masképp rendelte. A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]
Oonmagaban is alkalmazhat6 felnéttek és 12 évnél idésebb gyermekek kezelésére.

Periférias neuropatias fajdalom: A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t az idegek
karosodasa kovetkeztében kialakult hosszan fennallo fajdalom kezelésére alkalmazzak. Szamos
betegség okozhat periférids (elsdsorban a labakban és/vagy karokban eléforduld) neuropatias
fajdalmat, példaul a cukorbetegség vagy az 6vsomor. A fajdalom jellege lehet forro, égo, liiktetd,
nyilalld, szaro6, éles, gorcsos, sajgo, bizsergd, zsibbado és szurkald stb.

2. TUDNIVALOK A [NEURONTIN ES EGYEB JARULEKOS ELNEVEZESEK]
SZEDESE ELOTT

Ne szedje a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t

- ha allergias (ttlérzékeny) a gabapentinre vagy a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] egyéb
Osszetevojére.
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A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
- ha veseproblémai vannak
- ha tartés gyomorfajdalom, hanyinger vagy hanyas jelentkezne, azonnal keresse fel kezeldorvosat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének ha morfin-tartalmua gyogyszereket szed, mert a morfin
fokozhatja a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] hatasat.

Nem varhato, hogy a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] kdlcsonhatasba 1épne mas
epilepszia-elleni, vagy szdjon at szedhetd fogamzasgatlo gyogyszerekkel.

Vizeletvizsgalat esetén mondja el orvosanak vagy a kérhazban, hogy [Neurontin és egyéb jarulékos
elnevezések]-t szed, mert a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] befolyasolhatja azok
eredményét.

Ha aluminium és magnézium tartalmu gyomorsavlekdtd gyogyszereket a [Neurontin és egyéb
jarulékos elnevezések]-val egyiitt vesz be, akkor csokkenhet a [Neurontin és egyéb jarulékos
elnevezések] felszivodasa a gyomorbol. Ezért javasolt, hogy az antacidum alkalmazasat kdvetden
legalabb két ora elteltével vegye be a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t.

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy
italokkal
A [Neurontin és egy¢b jarulékos elnevezések]-t beveheti étkezés kdzben, de étkezéstdl fiiggetleniil is.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t nem szabad terhesség alatt szedni, csak ha orvosa
masképpen nem rendeli. Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

Nincsenek olyan vizsgalatok, amelyekben kifejezetten terhes néknél tanulmanyoztak volna a
gabapentin alkalmazasat, de egyéb, az epilepszias rohamok kezelésére alkalmazott gyogyszerekkel
kapcsolatban a magzat karosodasanak fokozott kockazatarol szamoltak be, kiilondsen akkor ha
egyszerre tobb ilyen gyogyszert is alkalmaztak. Ezért, amikor csak lehetséges, és kizarolag az orvos
beleegyezésével, csak egyféle gyogyszert szedjen a rohamok kezelésére terhessége alatt.

Ne hagyja abba hirtelen a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szedését, mivel az a rohamok
visszatérés¢hez vezethet ¢s stlyos kovetkezményekkel jarhat Onre és gyermekére nézve.

Ha a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szedése kdzben teherbe esik, illetve gyanitja, hogy
terhes, vagy terhes szeretne lenni, akkor azonnal forduljon orvosahoz.

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] hatdbanyaga, a gabapentin kivalasztodik az emberi
anyatejbe. A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szedése alatt nem ajanlott a szoptatas, mivel
a csecsemore gyakorolt hatasa nem ismert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szédiilést, almossagot és faradtsdgot okozhat. Ne
vezessen, ne kezeljen bonyolult gépeket illetve ne vegyen részt mas potencialisan veszélyes
tevékenységekben addig, amig nem ismeri, hogy a gyogyszer befolyasolja-e ezen tevékenységekhez
sziikséges képességeit.

Fontos informaciok a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] egyes dsszetevoirol

47



A kapszulak laktozt tartalmaznak. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI [NEURONTIN ES EGYEB JARULEKOS
ELNEVEZESEK]-T?

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészeét.

Kezeléorvosa hatarozza meg az On szamara megfelelé adagot.

Ha a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] alkalmazasa soran annak hatasat talzottan er0snek,
vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Amennyiben On iddskort (65 éves kor f616tt), a szokasos moédon szedheti a [Neurontin és egyéb
jarulékos elnevezések]-t, kivéve ha veseproblémai vannak.

Az orvosa eltéré adagolasi sémat és/vagy adagokat irhat fel, amennyiben Onnek veseproblémai
vannak.

A kapszulat vagy filmtablettat mindig egészben, sok vizzel nyelje le.

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t folyamatosan kell szednie, amig orvosa nem mondja,
hogy hagyja abba.

Periférias neuropatias fajdalom:

Annyi kapszulat vagy filmtablettat vegyen be, amennyit orvosa eldirt. Orvosa rendszerint fokozatosan
allitja be az On adagjat. A kezdd adag altalaban napi 300-900 mg kozott van. Ezt kovetden az adag
1épésekben emelhetd a napi maximalis 3600 mg-os dozis eléréséig, amelyet orvosa utasitasa szerint 3
részre osztva kell bevennie, azaz egyszer reggel, egyszer délben és egyszer este.

Epilepszia:
Felnottek és serdiilok:

Annyi kapszulat vagy filmtablettat vegyen be, amennyit orvosa eléirt. Orvosa rendszerint fokozatosan
allitja be az On adagjat. A kezdd adag altalaban napi 300-900 mg kdzott van. Ezt kovetden az adag
1épésekben emelhet6 a napi maximalis 3600 mg-os dozis eléréséig, amelyet orvosa utasitasa szerint 3
részre osztva kell bevennie, azaz egyszer reggel, egyszer délben és egyszer este.

6 éves vagy anndl idosebb gyermekek:

A gyermeke szamara alkalmazando6 adagot az orvosa hatarozza meg a gyermek teststlya alapjan. A
kezelés agy alacsony kezd6adaggal indul, amit fokozatosan emelnek f6l, koriilbeliil 3 nap alatt. A
szokasos adag az epilepszia kezelésére 25-35 mg/ttkg/nap. A kapszulat (kapszulékat) vagy
filmtablettat (filmtablettakat) rendszerint 3 részre osztva kell bevenni minden nap, vagyis egyszer
reggel, egyszer délben és egyszer este.

A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] 6 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére nem ajanlott.
Ha az eléirtnal tobb [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t vett be
Azonnal hivja orvosat vagy menjen a legkozelebbi korhaz ambulancigjara. Vigye magaval a

megmaradt kapszuldkat vagy filmtablettakat, valamint a gyégyszer csomagolasat, hogy a kérhazban
azonnal lathassak, hogy milyen gyogyszert vett be.
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Ha elfelejtette bevenni a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]-t
Ha elfelejt bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a kovetkezd
adag ideje. Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara!l

Ha idé eldtt abbahagyja a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések| szedését

A gyobgyszer szedését ne hagyja abba csak az orvosa utasitasara. A kezelés felfiiggesztésekor
fokozatosan, legalabb egy hét leforgésa alatt kell elhagyni a gydgyszert. Ha hirtelen, vagy az orvosi
utasitasnal hamarabb hagyja abba a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] szedését, fokozodik a
rohamok el6fordulasanak kockézata.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a [Neurontin €s egyéb jarulékos elnevezések] is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A nagyon gyakori mellékhatasok, amelyek 10 emberbél tobb mint egynél eléfordulhatnak, a
kovetkezok:

e virusfert6zés
e almossag, szédiilés, a mozgas-koordinacié hianya
e faradtsag, laz

A gyakori mellékhatasok, amelyek 100 emberbdél tobb mint egynél eléfordulhatnak, a
kovetkezok:

tiildogyulladas, 1éguti fertézés, hugyti fertdzés, fertézés, fillgyulladas

alacsony fehérvérsejtszam

étvagytalansag, megnovekedett étvagy

dith masok iranyaban, zavartsag, hangulatingadozas, depresszio, szorongas, idegesség,
gondolkodasi nehézség

e gbresok, rangatdzo mozgas, beszédzavar, memoriazavar, remegés, almatlansag, fejfajas, érzékeny
bor, érzéscsokkenés, koordinacids zavar, szokatlan szemmozgas, fokozott, csokkent vagy
hianyz6 reflexek

homalyos latas, kettds latas

forgo jellegli szédiilés

magas vérnyomas, kipirulas vagy értagulas

nehézlégzés, horghurut, torokkaparas, kohogés, orrszarazsag

hanyas, émelygés (hanyinger), fogaszati rendellenességek, foginygyulladas, hasmenés, hasi
fajdalom, emésztési zavar, székrekedés, szaj- vagy torokszarazsag, bélgazossag

arcduzzanat, sériilések, kilités, borviszketés, pattanas

iziileti fajdalom, izomfajdalom, hatfadjdalom, izomrangas

vizelettartasi nehézség

merevedési zavar

duzzanat a karokon, labakon vagy duzzanat amely kiterjedhet az arcra, torzsre és végtagokra,
jarasi nehézség, gyengeség, fajdalom, rossz kozérzet, influenza-szerti tiinetek

fehérvérsejtszam-csokkenés a vérképben, sulygyarapodas

e véletlen sériilés, csonttorés, horzsolas

A ritka mellékhatasok, amelyek 1000 emberbdl kevesebb mint egynél fordulhatnak eld, a
kovetkezok:
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vérlemezkeszam-csokkenés (véralvadashoz sziikséges sejtek)

allergias reakcio pl. csalankitités

hallucinaciok

problémat jelenté mozgasi rendellenességek pl. vonaglas, rangatozas, merevség

fiilz(gas

szapora szivverés

hasnyalmirigy-gyulladas

majgyulladas, a bor és a szemek sargasaga

sulyos azonnali orvosi kezelést igénylé bérreakcidk, az ajak és az arc duzzanata, borkitités és
vorosség, hajhullas

heveny veseelégtelenség

e a gabapentin hirtelen elhagyasat kvetd mellékhatasok (szorongas, almatlansag, émelygés,

fajdalom, izzadas), mellkasi fajdalom
e cukorbetegeknél a vérckorszint-ingadozasa, majproblémakra utalé rendellenes vérvizsgalati
eredmények

Tovabba, gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatok soran gyakran szamoltak be agressziv
magatartasrol és rangat6zé mozgasrol.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil

egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A [NEURONTIN ES EGYEB JARULEKOS ELNEVEZESEK]-T
TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a [Neurontin és egyéb jarulékos
elnevezések]-t. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

[A tagallam tolti ki]

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések]

A készitmény hatdanyaga a gabapentin. Minden kemény kapszula 100 mg, 300 mg vagy 400 mg
gabapentint tartalmaz. Minden filmtabletta 600 mg vagy 800 mg gabapentint tartalmaz.

- A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] kapszulak egyéb Osszetevoi:

- A [Neurontin és egyéb jarulékos elnevezések] filmtablettak egyéb Osszetevoi:
[A tagallam tolti ki]

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kemény kapszula

Filmtabletta

50



[A leirast a tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Neurontin
Belgium Neurontin
Ciprus Neurontin
Cseh Koztarsasag Neurontin
Dania Gabapentin ,,Pfizer”
Esztorszag Neurontin
Finnorszag Neurontin
Franciaorszag Neurontin
Németorszag Neurontin
Gorogorszag Neurontin
Magyarorszag Neurontin
Izland Neurontin
frorszag Neurontin
Olaszorszag Neurontin
Lettorszag Neurontin
Litvania Neurontin
Luxemburg Neurontin
Malta Neurontin
Hollandia Neurontin
Norvégia Neurontin
Lengyelorszag Neurontin
Portugalia Neurontin
Szlovékia Neurontin
Szlovénia Neurontin
Spanyolorszag Neurontin
Svédorszag Neurontin
Egyesiilt Kiralysag Neurontin

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki
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