PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Clensky’ stat

Rakusko

Belgicko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii Ziadatel

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstral3e 1
1210 Vieden, Raktsko

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstral3e 1
1210 Vieden, Rakusko

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstra3e 1
1210 Vieden, Rakusko

Pfizer Corporation Austria
Gesellschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
1210 Vieden, Raktsko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine, 17
B-1050 Brusel

Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine, 17
B-1050 Brusel

Belgicko

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

Vymysleny nazov

MnozZstvo aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Ceska republika

Cyprus

Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine, 17
B-1050 Brusel

Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine, 17
B-1050 Brusel

Belgicko

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.,
Stroupeznického17, 15000
Praha 5

PFIZER SPOL S R.O.,
Stroupeznického17, 15000
Praha 5

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Dansko

Estonsko

Ave., Neo Psychiko
154 51 Grécko

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

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT 13 9NJ

Vel’ka Britania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT 13 9NJ

Neurontin

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Gabapentin “Pfizer”

Neurontin

Neurontin

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Finsko

Velka Britania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT 13 9NJ

Vel’ka Britania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT 13 9NJ

Vel’ka Britania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT 13 9NJ

Velka Britania

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4
00330 Helsinki

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Francuzsko

Nemecko

Finsko

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

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Grécko

Island

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Grécko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Grécko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Grécko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Grécko

PFIZER HELLAS
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko

154 51 Grécko

Pfizer Aps

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



frsko

Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Déansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Dansko

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,

Dublin 24,
frsko
c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks, Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20 7NS

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

frsko

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,

frsko

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,

frsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks, Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Mad’arsko

Taliansko

Dublin 24,

frsko

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks, Dorking Road
Tadworth, Surrey KT20 7NS

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

Pfizer Kft.

1123 Budapest,,
Alkotas u. 53.

MOM Park “F” épiilet

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Lotyssko

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

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

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

300 mg

400 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Litva

Luxembursko

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Velka Britania

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NIJ, Velka Britania

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Brusel

Belgicko

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Malta

Brusel
Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Brusel

Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Brusel

Belgicko

Pfizer S.A.

Boulevard de la Plaine 17
B-1050

Brusel

Belgicko

Pfizer Hellas A.E., Alketou 5, 11633

Athens
Grécko

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Atény
Grécko

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Atény
Grécko

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Noérsko

Pol'sko

Grécko

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, Nemecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Nemecko

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Nemecko

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Portugalsko

Holandsko

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

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

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

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

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

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

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

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142

. Lagoas Park -

. Lagoas Park -

. Lagoas Park -

. Lagoas Park -

. Lagoas Park -

2909 LD Capelle a/d [Jssel

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Filmom obalené tablety

Filmom obalen¢ tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Slovinsko

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

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

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

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

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

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

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

Pfizer Luxembourg SARL

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Slovenska republika

283, route d’Arlon
L-8011 Strassen
Luxembursko

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Velka Britania

Kontaktna adresa:

Pfizer Luxembourg SARL,
organizacnd zlozka
Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovenska republika

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Velka Britania

Kontaktna adresa:

Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka
Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovenska republika

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Vel'ka Britania

Kontaktna adresa:

Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka
Dubravska cesta 2,

17

100 mg

300 mg

400 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Spanielsko

841 04 Bratislava,
Slovenska republika

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Velka Britania

Kontaktna adresa:

Pfizer Luxembourg SARL,

organiza¢na zlozka
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovenska republika

Pfizer Limited

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Vel'ka Britania

Kontaktna adresa:

Pfizer Luxembourg SARL,

organizacna zlozka
Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava,
Slovenska republika

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

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

18

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Svédsko

Vel’ka Britania

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

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

Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road, Sandwich, Kent,
CT13 9NJ,

Vel'ka Britania

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

19

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Tvrdé kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



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

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka Britania
C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka Britania
C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka Britania
C/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Velka Britania
C/o Walton Oaks

Dorking Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

20

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Tadworth, Surrey KT20 7NS
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PRILOHA II
ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMENY A DOPLNENIA SUHRNU

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIA OBALU A PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATEL.OV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA

22



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA VYROBKU NEURONTIN A LIEKOV
SO SUVISIACIMI NAZVAMI (pozri prilohu I)

e Otazky kvality

Neboli zaznamenané ziadne zdvazné sporné otazky tykajuce sa kvality a informacie o vyrobku boli
doplnené o farmaceutické udaje s vynimkou tych Casti, ktoré sa musia doplnit’ na narodnej trovni.

e Neklinické otazky

Gabapentin je Struktirou podobny neurotransmiteru GABA (kyselina gama-aminomaslova), ale presny
mechanizmus G¢inku gabapentinu este nie je znamy.

Pocas konania neboli zaznamenané Ziadne z&dvazné sporné otazky.
e Otazky ucinnosti

K opravnene uznavanym terapeutickym indikaciam gabapentinu patri pridavna liecba pri epilepsii pri
lie¢be parcialnych zachvatov s druhotnou generalizaciou a bez nej u dospelych a dospievajucich vo
veku 12 rokov a vysSom. Vybor CHMP sa zhodol na tom, ze indikacia by nemala byt obmedzena iba
na pacientov nereagujucich na Standardné lieky.

Vzhl'adom na indikaciu pri bolesti, zavery preskiimania predtym dostupnych informacii a preskiimania
vysledkov aktudlne realizovanej multicentrickej a placebom kontrolovanej klinickej Studie podporili
pouzitie Neurontinu pri lieCbe postherpetickej neuralgie a bolestivej diabetickej periferalnej
neuropatie. NavysSe klinické udaje hovoria v prospech davky na zaciatku liecby, titracnej schémy
a maximalnej celkovej dennej davky 3600 mg podanej v troch samostatnych davkach.

Preto bolo odsuhlasené nasledujice harmonizované znenie, ktoré navrhol drzitel povolenia na
uvedenie na trh: ,, Gabapentin je indikovany na liecbu bolesti pri periferalnej neuropatii ako je
bolestiva diabeticka neuropatia a postherpeticka neuralgia u dospelych.

V suvislosti s epilepsiou sa diskutovalo o otazke indikacie pridavnej liecby u deti vo veku 3 rokov a
starSich, ako aj o monoterapeutickej indikacii.

Klinické skisky pridavnej liecby parcialnych zachvatov u pediatrickych pacientov vo veku od 3 do 12
rokov pri porovnani s placebom ukazali numericky, ale nie Statisticky vyznamny rozdiel v podiele 50
% respondentov v prospech skupiny s gabapentinom. Pridavné nasledujiice analyzy podielov
respondentov vzhl'adom na vek neodhalili Statisticky vyznamny vplyv veku, ani kontinuitnej, alebo
dichotomickej premennej (vekové skupiny 3-5 a 6-12 rokov). Napriek tymto zdrzanlivym vysledkom,
beruc do Gvahy zodpovedajuci bezpe¢nostny profil a potrebu liecby u tejto pediatrickej populacie, sa
vybor CHMP dohodol na nasledujucej indikécii:

,, Gabapentin je indikovany ako pridavna liecba pri liecbe parcialnych zdachvatov s druhotnou
generalizaciou a bez nej, u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich (ako je uvedené v casti 5.1).
Aktualizacia udajov tykajticich sa G¢innosti u deti bola urobena v Casti 5.1.

Okrem toho drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pisomne potvrdil zamer dat’ k dispozicii na Gzemi
EU pediatrické kvapalné zloZenie s cielom poskytnat’ vhodnej$iu formu davky na pouzitie u deti.

V suvislosti s indikaciou monoterapeutickej liecby pri epilepsii, na zaklade publikovanych stadii,
vybor CHMP usudil, ze hoci nie vSetky stidie vykazali Statisticki vyznamnost, vysledky boli
dostato¢ne konzistentné na to, aby podporili klinicka ucinnost’ a bezpeCnost’ gabapentinu vo forme
monoterapie.
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Preto vybor CHMP schvalil nasledujucu indikaciu:

,,Gabapentin je indikovany ako monoterapeutickd liecba pri liecbe parcidalnych zachvatov so
sekundarnou generalizaciou a bez nej, u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.
Davkovanie je potrebné nastavit’ individualne v zavislosti od odpovede a od schopnosti tolerovat’ liek.

e Otazky bezpecnosti

Na zaklade dostupnych informacii a reSer$i sa zda, Ze s podavanim gabapentinu nie su spojené ziadne
zavazné otazky tykajuce sa bezpe¢nosti. Do SPC v§ak bolo zapracovanych niekol’ko zmien a doplneni.

K najbeznej$im neziaducim ucinkom pozorovanym pocas klinickych studii patrili ospanlivost,
zéavraty, ataxia, Unava, horacku a virézna infekcia. Ospanlivost, periferalny edém a asténia sa mozu
CastejSie vyskytnut’ u oséb vyssieho veku. Okrem toho pokusy vysadit’ sprievodné antiepileptika pri
liecbe odolnych pacientov uzivajucich viac ako jedno antiepileptikum v snahe dosiahnut’ monoterapiu
gabapentinom sa neodportcaju, vzhl'adom na to, Ze sa oCakava nizka mieru uspesnosti v porovnani
s inymi antiepileptikami. U deti bolo potom Casto hlasené agresivne spravanie a hyperkinéza.

V Casti 4.4 sa spomina absencia primeranych dlhodobych stadii (dlhsich ako 36 tyzdnov) u deti, ktoré
by hodnotili rast, Stadium a vyvoj deti a dospievajucich.

Hodnotenie prinosu a rizika

Na zaklade dokumentacie, ktori predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a odbornej diskusie v
rémci vyboru, vybor CHMP usudil, Ze pomer prinosu a rizika pri pouzivani neurontinu a liekov so
stvisiacimi ndzvami je priaznivy v suvislosti s nasledovnymi pripadmi:

Epilepsia

Gabapentin je indikovany ako pridavna liecba pri liecbe parcidlnych zachvatov s druhotnou
generalizaciou a bez nej, u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich (ako je uvedené v Casti 5.1).
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pisomne potvrdil zamer dat’ k dispozicii na izemi EU pediatrické
kvapalné zlozenie s cielom poskytnut’ vhodnejsiu formu davky na pouzitie u deti.

Gabapentin je indikovany ako monoterapeuticka liecba pri liechbe parcialnych zachvatov so
sekundarnou generalizaciou a bez nej, udospelych

a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Liecba bolesti pri periferalnej neuropatii

Gabapentin je indikovany na liecbu bolesti pri periferdlnej neuropatii, ako je bolestiva diabeticka
neuropatia a postherpeticka neuralgia u dospelych.

Vyriesili sa vSetky protichodné nazory.

Odévodnenie zmeny a doplnenia sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnej informéacie pre pouZivatelov

Kedze:

— cielom predloZzeného navrhu bola harmonizacia sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov
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— stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnd informéacia
pre pouzivatel'ov, ktoré navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie na trh sa hodnotili
na zéaklade predloZenej dokumentacie a odbornej diskusie v ramci vyboru,

Vybor CHMP odporucil zmenu a doplnenie suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia

obalu a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov ako je uvedené v prilohe III stanoviska vyboru CHMP
ku vyrobku Neurontin a k lickom so sivisiacimi nazvami (ako je uvedené v prilohe I stanoviska).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Neurontin a stuvisiace nazvy 100 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 300 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 400 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace ndzvy 600 mg filmom obalena tableta

Neurontin a stuvisiace nazvy 800 mg filmom obalena tableta

[Pozri Prilohu I — Ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 100 mg tvrda kapsula obsahuje 100 mg gabapentinu.

Kazda 300 mg tvrda kapsula obsahuje 300 mg gabapentinu.

Kazda 400 mg tvrda kapsula obsahuje 400 mg gabapentinu.

Kazda 600 mg filmom obalena tableta obsahuje 600 mg gabapentinu.
Kazda 800 mg filmom obalena tableta obsahuje 800 mg gabapentinu.
Pomocné latky:

Kazda 100 mg tvrda kapsula obsahuje 13 mg lakt6zy (ako monohydratu).
Kazda 300 mg tvrda kapsula obsahuje 41 mg laktozy (ako monohydratu).
Kazda 400 mg tvrda kapsula obsahuje 54 mg lakt6zy (ako monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula
Filmom obalena tableta

[Opis ma byt’ vyplneny narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Epilepsia
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Gabapentin je indikovany ako pridavna terapia na liecbu parcialnych zachvatov so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u dospelych a deti vo veku od 6 rokov (pozri Cast’ 5.1).

Gabapentin je indikovany ako monoterapia na liecbu parcidlnych zachvatov so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u dospelych a adolescentov vo veku od 12 rokov.

Liec¢ba periférnej neuropatickej bolesti

Gabapentin je indikovany na liecbu periférnej neuropatickej bolesti, ako je bolestiva diabeticka
polyneuropatia a postherpeticka neuralgia, u dospelych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Na peroralne pouzitie.

Gapapentin sa moze podavat’ s jedlom alebo nezavisle od jedla a ma sa prehltnut’ cely a zapit’
dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. pohdrom vody).

Titra¢na schéma pre vSetky indikacie na zaciatku liecby je uvedena v Tabulke 1, ktora sa odporuca pre
dospelych a adolescentov vo veku od 12 rokov. Pokyny na davkovanie pre deti do 12 rokov su
uvedené nizsie v tejto Casti pod samostatnym podnadpisom.

Tabulka 1

DAVKOVACIA SCHEMA — INICIALNA TITRACIA

1. den 2. den 3. den

300 mg jedenkrat denne 300 mg dvakrat denne 300 mg trikrat denne
Epilepsia

Epilepsia si zvyc¢ajne vyzaduje dlhodobu liecbu. Davkovanie urcuje oSetrujuci lekar podl'a
individualnej znaSanlivosti a u¢innosti. Ak lekar ustdi, Ze je potrebné znizenie davky, preruSenie
liecby alebo nahradenie inym liekom, ma sa to robit’ postupne, minimalne pocas jedného tyzdia.

Dospeli a adolescenti:

Utinna davka v klinickych $tadiach bola v intervale 900 az 3 600 mg/defi. Lie¢ba sa moze zacat’
titrovanim davky, ako je uvedené v Tabul'ke 1, alebo prvy deii podanim davky 300 mg trikrat denne
(TID). V zavislosti od odpovede a znasanlivosti individualneho pacienta sa potom davka moze d’alej
zvySovat’ kazdy 2. — 3. den o pridavok 300 mg/den az na maximalnu davku 3 600 mg/deii. Pre
jednotlivych pacientov moze byt vhodna pomalSia titracia davky gabapentinu. Najkratsi ¢as na
dosiahnutie davky 1 800 mg/den je jeden tyzden, na dosiahnutie 2 400 mg/deii st to celkovo 2 tyzdne
a na dosiahnutie 3 600 mg/den su to celkovo 3 tyzdne. V dlhodobych nezaslepenych klinickych
studiach sa dobre tolerovali davky az do 4 800 mg/den. Celkova dennd davka ma byt rozdelena do
troch samostatnych davok, pricom maximalny ¢asovy interval medzi ddvkami nesmie byt’ dlhsi nez
12 hodin, aby sa predislo nahlemu vzniku zachvatov.

Deti vo veku od 6 rokov:

Uvodna davka sa ma pohybovat’ v rozpiti od 10 do 15 mg/kg/den a uéinna davka sa dosiahne
postupnou titraciou pocas priblizne troch dni. Uginna davka gabapentinu u deti vo veku od 6 rokov je
25 az 35 mg/kg/den. V dlhodobych klinickych stadiach sa dobre tolerovali davky az do 50 mg/kg/den.
Celkova denna davka ma byt rozdelend do troch samostatnych davok, pricom maximalny casovy
interval medzi davkami nesmie prekrocit’ 12 hodin.
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Na optimalizaciu liecby nie je potrebné monitorovat’ plazmatické koncentracie gabapentinu. NavySe sa
gabapentin moze kombinovat’ s inymi antiepileptikami bez obavy z ovplyvnenia plazmatickych
koncentracii gabapentinu alebo sérovych koncentracii inych antiepileptik.

Periférna neuropaticka bolest’

Dospeli

Liecba sa moze zacat titraciou davky, ako je uvedené v Tabul'ke 1. Alebo je tvodna davka

900 mg/den, ktora sa podava rozdelena do troch rovnakych davok. V zavislosti od odpovede

a znasanlivosti individualneho pacienta sa potom davka moze d’alej zvySovat’ kazdy 2. — 3. den o pridavok
300 mg/den az na maximalnu davku 3 600 mg/den. Pre jednotlivych pacientov méze byt vhodna
pomalsia titracia davky gabapentinu. Najkratsi cas na dosiahnutie davky 1 800 mg/den je jeden tyzden,
na dosiahnutie 2400 mg/den st to celkovo 2 tyZzdne a na dosiahnutie 3 600 mg/den su to celkovo

3 tyzdne.

Utinnost’ a bezpe¢nost’ liecby periférnej neuropatickej bolesti, ako je bolestiva diabeticka
polyneuropatia a postherpeticka neuralgia, sa nesledovala v klinickych sttidiach pocas obdobia
dlhsieho ako 5 mesiacov. Ak lieCba periférnej neuropatickej bolesti vyzaduje u pacienta podavanie
lieku dlhsie ako 5 mesiacov, oSetrujuci lekar musi posudit’ klinicky stav pacienta a rozhodnut’

o potrebe d’alsej liecby.

Pokyny pre vSetky terapeutické indikacie

U pacientov v zlom zdravotnom stave, t.j. s nizkou telesnou hmotnostou, po transplantacii organov,
atd’., sa ma davka titrovat’ ovel'a pomalSie, bud’ uzivanim nizsich davok alebo dlhs§imi intervalmi
medzi jednotlivymi zvySeniami davok.

Pouzitie u starSich pacientov (vo veku nad 65 rokov)

Ked’ze s vekom sa znizuje funkcia obliciek, starsi pacienti moézu vyzadovat’ upravu davkovania (pozri
Tabulku 2). U starSich pacientov sa moze CastejSie vyskytnit’ somnolencia, periférny edém a asténia.

Pouzitie u pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek

U pacientov so zhorsenou funkciou obliciek, ako je uvedené v Tabul'ke 2, a/alebo
u hemodialyzovanych pacientov sa odporuca uprava davky. 100 mg kapsuly gabapentinu sa mézu
pouzivat’ podla odporucaného davkovania pre pacientov s renalnou insuficienciou.

Tabulka 2

DAVKOVANIE GABAPENTINU U DOSPELYCH V ZAVISLOSTI OD RENALNYCH FUNKCII
Klirens kreatininu (ml/min) Celkova denna davka® (mg/den)

>80 900 — 3 600

50— 79 600 — 1 800

30— 49 300 — 900

15-29 150° — 600

<15° 150°— 300

* Celkova denna davka sa ma podavat’ rozdelena do 3 davok. ZniZzené davky su ur¢ené pre pacientov
s poskodenou funkciou obliciek (klirens kreatininu < 79 ml/min).

® Podé4va sa ako 300 mg kazdy druhy dei.

¢ U pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min sa denna davka musi znizit’ imerne ku klirensu
kreatininu (napr. pacienti s klirensom kreatininu 7,5 ml/min maju dostat’ polovicu dennej davky
pacientov s klirensom kreatininu 15 ml/min).

Pouzitie u hemodialyzovanych pacientov
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U anurickych hemodialyzovanych pacientov, ktori nikdy neuzivali gabapentin, sa odporaca
nasycovacia davka 300 - 400 mg a d’alej 200 - 300 mg gabapentinu nasledujice kazdé 4 hodiny pocas
hemodialyzy. V diioch, ked’ pacient nie je dialyzovany, sa nema gabapentin uzivat.

U hemodialyzovanych pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek sa ma udrziavacia davka stanovit’
podla odporti¢aného davkovania uvedeného v Tabulke 2. Okrem udrziavacej davky sa nasledujtce
kazdé 4 hodiny poc¢as hemodialyzy odporuca podavat’ d’alsSia 200 - 300 mg davka.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa u pacienta pocas lieCby gabapentinom vyvinie akitna pankreatitida, ma sa zvazit’ prerusenie
liecby gabapentinom (pozri Cast’ 4.8).

Hoci neexistuju dokazy o navrate zachvatov po vysadeni gabapentinu (“rebound*), nahle vysadenie
protizachvatovych lieckov mdze u pacientov trpiacich na epilepsiu viest’ k vzniku status epilepticus.
(pozri Cast’ 4.2).

Tak ako u ostatnych antiepileptik, aj pocas liecby gabapentinom méze dojst’ u niektorych pacientov
k zvySenej frekvencii zachvatov alebo ku vzniku novych typov zachvatov.

Tak ako u ostatnych antiepileptik, pokusy o vysadenie sprievodnych antiepileptik v liecbe zle
kontrolovatel'nych pacientov, ktori uzivaju viac ako jedno antiepileptikum, za i¢elom dosiahnutia
monoterapie s gabapentinom, ma mala ispesnost.

Gabapentin sa nepovazuje za ucinny voci primarne generalizovanym zachvatom, ako su absencie,
pri¢om u niektorych pacientov méze tieto zachvaty zhorsit'. Preto sa gabapentin musi pouzivat’
s opatrnost’ou u pacientov so zmieSanymi zdchvatmi vratane absencii.

U pacientov vo veku od 65 rokov neboli vykonané ziadne systematické studie s gabapentinom.

V jednej dvojito-zaslepenej $tudii u pacientov s neuropatickou bolestou sa somnolencia, periférny
edém a asténia vyskytli v o nieco vy$Som percente u pacientov vo veku od 65 rokov nez u mladsich
pacientov. Napriek tymto zisteniam klinické vySetrenia v tejto vekovej skupine nepreukazali odlisny
profil neziaducich ucinkov od toho, ktory sa pozoroval u mladsich pacientov.

Utinok dlhodobej (dlhsej ako 36 mesiacov) lie¢by gabapentinom na schopnost uéit’ sa, inteligenciu
a vyvoj deti a adolescentov nebol dostato¢ne Studovany. Preto sa musi zvazit’ prinos dlhodobej lieCby
voci potencialnemu riziku takejto terapie.

Laborat6rne testy

Pri semikvantitativnom stanoveni celkového obsahu bielkovin v mo¢i indikatorovym papierikom sa
mozu ziskat’ falo$ne pozitivne nalezy. Preto sa odportca overit’ pozitivny vysledok indikatorového
testu metodami zaloZenymi na inom analytickom principe, ako st Biuretova metdda, turbidimetria
alebo vyfarbovacie metddy, alebo pouzit’ tieto alternativne metody hned’ na zaciatku.

Pacienti so zriedkavymi vrodenymi poruchami, ako st intolerancia galaktozy, deficit Lapp-laktazy
alebo gluko6zo-galakt6zova malabsorpcia, nesmu tento liek uzivat’ [tento text bude zahrnuty iba do
SPC pre kapsuly].

4.5 Liekové a iné interakcie
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Ked’ sa v stadii so zdravymi dobrovolnikmi (N = 12) podavala kapsula s riadenym uvolfiovanim

s davkou 60 mg morfinu 2 hodiny pred podanim kapsuly s davkou 600 mg gabapentinu, zvysila sa
priemernd hodnota AUC gabapentinu o 44 % v porovnani s hodnotami gabapentinu podaného bez
morfinu. Z toho dovodu musia byt pacienti starostlivo sledovani, ¢i sa u nich nevyvijaja priznaky

utlmu CNS, ako je somnolencia a davka gabapentinu alebo morfinu sa musi primerane znizit'.

Nepozorovali sa ziadne interakcie gabapentinu s fenobarbitalom, fenytoinom, kyselinou valproovou
alebo karbamazepinom.

Farmakokinetické parametre gabapentinu v rovnovaznom stave st u zdravych jedincov podobné ako
u pacientov epileptikov uzivajucich tieto antiepileptika.

Stcasné podavanie gabapentinu s peroralnymi kontraceptivami obsahujicimi noretisteron a/alebo
etinylestradiol neovplyviiuje v rovnovaznom stave farmakokinetické parametre ziadneho z nich.

Sucasné podavanie gabapentinu s antacidami obsahujucimi aluminium a magnézium znizuje
biologicku dostupnost’ gabapentinu az o 24 %. Gabapentin sa odporuca uzit’ najskor dve hodiny po
podani antacid.

Probenecid neovplyviiuje rendlnu exkréciu gabapentinu.

Nepredpoklada sa, Ze mierny pokles renalnej exkrécie gabapentinu, ktory sa pozoroval pri sicasnom
podavani s cimetidinom, ma klinicky vyznam.

4.6 Gravidita a laktacia

Riziko spojené s epilepsiou a antiepileptikami vo vSeobecnosti

Potomkovia matiek lieCenych antiepileptikami maju 2 — 3-nasobne zvySené riziko vzniku vrodenych
chyb. Najcastejsie su hlasené rozstepy pery, kardiovaskuladrne malformacie a defekty neuralne;j trubice.
Kombinovana liecba antiepileptikami moze byt v porovnani s monoterapiou spojena s vys§im rizikom
vzniku kongenitalnych malformacii, preto je dolezité, aby sa vSade tam, kde to je mozné,
uprednostnila monoterapia. Zeny, u ktorych existuje pravdepodobnost’ otehotnenia, alebo ktoré st

v reprodukénom veku, maju byt poucené odbornikom a potreba liecby antiepileptikami sa musi
prehodnotit, ked’ Zena planuje otehotniet’. Liecba antiepileptikami sa nesmie ukoncit’ nahle, pretoze to
moze viest' k ndhlemu vzniku zachvatov, ktoré mézu mat’ zdvazné nasledky pre matku i diet’a.
Zriedkavo sa u deti matiek s epilepsiou pozorovalo spomalenie vyvoja. Neda sa rozlisit,, ¢i je toto
spomalenie sposobené genetickymi alebo socidlnymi faktormi, epilepsiou matky alebo liecbou
antiepileptikami.

Riziko spojené s gabapentinom

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti gabapentinu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko
u l'udi. Gabapentin sa ma uzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch, ked’ potencialny
prinos liecby pre matku prevySuje potencialne riziko pre plod.

Vzhladom na samotnt epilepsiu a pritomnost’ konkomitantnych antiepileptik pocas kazdej hlasenej
gravidity, nie je mozné urobit’ jednoznacny zaver, ¢i je uzivanie gabapentinu pocas gravidity spojené
so zvySenym rizikom vzniku kongenitalnych malformacii.

Gabapentin sa vylucuje materskym mliekom. VzhI'adom na to, ze G¢inok na dojcené dieta nie je

znamy, pri podavani gabapentinu dojc¢iacim matkam je potrebna opatrnost. Gabapentin sa ma
dojciacim matkam podavat’ len v pripade, ked’ prinos liecby jasne prevazuje nad rizikom.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Gabapentin moze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Gabapentin posobi na centralny nervovy systém a moze spdsobit’ inavu, zavraty alebo iné stuvisiace
priznaky. Aj ked’ m6zu byt len mierneho stupna, tieto neziaduce uc¢inky mézu predstavovat’
potencialne riziko u pacientov veducich vozidla alebo obsluhujticich stroje. Toto plati najma na
zaciatku liecby alebo pri zvyseni davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky, ktoré sa pozorovali pocas klinickych stidii zameranych na epilepsiu (pridavnt
terapiu a monoterapiu) a neuropatickd bolest’, si zoradené nizsie v jednom zozname podl’a triedy
a frekvencie (vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100, < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000, < 1/100)

a zriedkavé (= 1/10 000, < 1/1 000). Pokial’ sa neziaduci uc¢inok vyskytol v klinickych §tadiach

v roznych frekvenciach, bol zaradeny do skupiny s najvyssie hlasenou frekvenciou.

V ramci jednotlivych skupin su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.

Infekcie a ndkazy

Vel'mi Casté:virusové infekcie

Casté: pneumonia, respiracné infekcie, infekcia mocového traktu, infekcia, zapal stredného
ucha

Ochorenia krvi a lymfatického systému
Casté: leukopénia
Zriedkavé: trombocytopénia

Poruchy imunitného systemu
Zriedkavé: alergické reakcie (napr. urtikaria)

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Casté: anorexia, zvySena chut’ do jedla

Psychické poruchy

Casté: nepriatel'stvo, zmétenost’ a emocna labilita, depresia, uzkost’, nervozita, abnormalne
myslenie

Zriedkavé: halucinacie

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: somnolencia, zavraty, ataxia

Casté: ktce, hyperkinéza, dyzartria, strata pamdti, tremor, nespavost, bolest’ hlavy, zmeny
citlivosti, ako parestézia, hypestéza, abnormalna koordinacia, nystagmus,
hyperreflexia, hyporeflexia alebo areflexia

Zriedkavé: poruchy hybnosti (napr. choreoatetdza, dyskinéza, dystonia)

Ochorenie oka
Casté: poruchy videnia, ako amblyopia, diplopia

Poruchy ucha a vvnutorného ucha
Casté: vertigo
Zriedkavé: tinitus

Poruchy srdca
Zriedkavé: palpitacie
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Cievne poruchy
Casté: hypertenzia, vazodilatacia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: dyspnoe, bronchitida, faryngitida, kasel’, nadcha

Gastrointestinalne poruchy

Casté: vracanie, nauzea, stomatologické poruchy, gingivitida, hnacka, bolest’ brucha,
dyspepsia, zapcha, sucho v tstach alebo hrdle, flatulencia

Zriedkavé: pankreatitida

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zriedkavé: hepatitida, zltacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: opuch tvare, purpura, najcastejSie popisovana ako modrina po telesnom poraneni,
vyrazka, pruritus, akné
Zriedkavé: Stevens-Johnsonov syndrom, angioedém, multiformny erytém, alopécia

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti

Casté: artralgia, myalgia, bolest’ chrbta, zasklby
Poruchy obliciek a mocovych ciest

Casté: inkontinencia

Zriedkavé: akutne renalne zlyhanie

Poruchy reprodukcéného systemu a prsnikov
Casté: mpotencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi ¢asté:  unava, horacka

Casté: periférny alebo generalizovany edém, abnormalna chodza, asténia, bolest’, nevol'nost,
chripkovy syndrom
Zriedkavé: abstinen¢né priznaky (hlavne anxiozita, nespavost’, nauzea, bolesti, potenie), bolest’ na

hrudi. Nahle, nevysvetlené imrtia boli hlasené v pripadoch, kedy sa nezistila kauzalna

suvislost’ s liecbou gabapentinom.

VySetrenia

Casté: znizenie poctu bielych krviniek (white blood cell count, WBC), prirastok na hmotnosti
Zriedkavé: kolisanie hladiny cukru u pacientov s diabetes mellitus, zvySené hodnoty pecenovych
testov

’

Urazy a otravy
Casté: uraz, zlomeniny, odreniny

Pri liecbe gabapentinom boli hlasené pripady akutnej pankreatitidy. Pri¢inna suvislost’ s gabapentinom

nie je jasna (pozri Cast’ 4.4).
Infekcie dychacich ciest, zapal stredného ucha, kf¢e a bronchitida boli hlasené iba v klinickych
stidiach u deti. Naviac, v klinickych stadiach bolo u deti casto hlasené agresivne spravanie

a hyperkinéza.

4.9 Predavkovanie
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Akttna, zivot ohrozujuca toxicita nebola zaznamenana pri predavkovani gabapentinom az do davky
49 g. Priznaky predavkovania zahfiiali zavraty, dvojité videnie, zlu vyslovnost’, inavu, letargiu a
miernu hnac¢ku. VSetci pacienti sa plne uzdravili po zavedeni podpornej lieCby. Znizena absorpcia
gabapentinu pri vysSich davkach méze limitovat’ absorpciu lieku pri predavkovani, a tym
minimalizovat’ jeho toxicitu z predavkovania.

I ked’ sa da gabapentin odstranit’ hemodialyzou, predchadzajice skusenosti ukazujua, Ze to obvykle nie
je potrebné. Hemodialyza v§ak méze byt indikovana u pacientov so zavaznym posSkodenim funkcie
obliciek.

Peroralna letalna davka gabapentinu u mysi a potkanov, ktori dostali davky az vo vyske 8 000 mg/kg,
sa nezistila. Znaky akutnej toxicity u zvierat zahriiovali ataxiu, namahavé dychanie, ptozu,
hypoaktivitu alebo excitaciu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ostatné antiepileptikd, ATC kod: NO3AX12

Presny mechanizmus uc¢inku gabapentinu nie je znamy.

Gabapentin je Strukturdlnym analdgom neurotransmiteru GABA (gama—aminomaslova kyselina), ale
jeho mechanizmus uc¢inku je odlisny od ucinku viacerych inych lieciv, ktoré interaguji s GABA
synapsami, vratane valproatu, barbituratov, benzodiazepinov, inhibitorov GABA-transaminazy,
inhibitorov vychytavania GABA, GABA agonistov a GABA prekurzorov (“prodrugs®). In vitro §tadie
so znackovanym gabapentinom popisali nové peptidové vazobné miesta v mozgovom tkanive potkana
vratane neokortexu a hipokampu, ktoré moézu suvisiet’ s protizachvatovou a analgetickou aktivitou
gabapentinu a jeho Strukturalnych derivatov. Vézobné miesto pre gabapentin bolo identifikované ako
alfa,-delta podjednotka napétovo riadenych kalciovych kanalov.

Gabapentin sa v klinicky relevantnych koncentracidch neviaze na iné bezné lickové
a neurotransmiterové mozgové receptory vratane receptorov GABA 4, GABAGg, benzodiazepinov,
glutamatu, glycinu alebo N-metyl-D-aspartatu.

Gabapentin neinteraguje in vitro so sodikovymi kanalmi, a tym sa odliSuje od fenytoinu

a karbamazepinu. Gabapentin v niektorych testovacich systémoch in vitro Ciastocne redukuje odpoved
na agonistu glutamatu, N-metyl-D-aspartat (NMDA), ale len v koncentraciach vyssich nez 100 pmol/l,
ktoré sa nedosiahnu in vivo. Gabapentin in vitro mierne redukuje uvolilovanie monoaminovych
neurotransmiterov. Podavanie gabapentinu u potkanov zvysuje obrat GABA vo viacerych regionoch
mozgu spdsobom podobnym, ako to robi valproat sodny, hoci v inych regionoch mozgu. Vyznamnost’
tychto rdznych ucinkov gabapentinu pre jeho protizachvatovy ucinok treba este objasnit’. U zvierat
gabapentin rychlo vstupuje do mozgu a zabranuje zachvatom z maximalnych elektroSokov,

z chemickych latok vyvolavajucich zachvaty vratane inhibitorov GABA syntézy a zachvatom
generovanym v genetickych modeloch.

Klinicka studia pridavnej liecby parcialnych zachvatov u pediatrickych pacientov vo veku od

3 do 12 rokov ukézala Ciselny, ale nie Statisticky vyznamny rozdiel u 50 % pacientov, ktori odpovedali
na lie¢bu, v prospech gabapentinovej skupiny v porovnani s placebom. Dodato¢na néasledna analyza
poctu pacientov odpovedajicich na liecbu podla veku neodhalila Statisticky vyznamny vplyv veku, ¢i
uz ako kontinualnej alebo ako dichotomickej premennej veli¢iny (rozdelenej na vekové skupiny

3 - 5 rokov a 6 - 12 rokov). Udaje z tejto d’aliej naslednej analyzy st zhrnuté nizsie v tabulke:

Odpoved (= 50 % zlepSenie) podla lieCby a veku populacie MITT*
vekova kategoria | placebo | gabapentin | p-hodnota
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< 6 rokov 4/21 (19,0 %) 4/17 (23,5 %) 0,7362

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

*Modifikovany zamer lie¢it’ (modified intent to treat, MITT) populaciu bol definovany ako vsetci
pacienti randomizovani na lieCbu v §tadii, ktori tiez mali k dispozicii hodnotiteI'né denniky zachvatov
za obdobie 28 dni pocas oboch faz, fazy na zaciatku sledovania a dvojito—zaslepenej fazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa maximalne plazmatické koncentracie gabapentinu dosiahnu pocas

2 az 3 hodin. Biologicka dostupnost’ gabapentinu (podiel absorbovanej davky) so stupajucou davkou
klesa. Absolutna biologicka dostupnost’ 300 mg kapsuly gabapentinu je priblizne 60 %. Jedlo, vratane
jedla s vysokym obsahom tuku, nema klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku gabapentinu.

Farmakokinetika gabapentinu nie je ovplyvnena opakovanym podavanim. Hoci plazmatické
koncentracie gabapentinu v klinickych §tadiach boli vo v§eobecnosti v rozmedzi 2 pg/ml a 20 pg/ml,
z takychto koncentracii sa neda predpovedat’ jeho bezpecnost’ alebo uc¢innost’. Farmakokinetické
parametre su uvedené v Tabulke 3.

Tabulka 3
Sthrn priemernych (% CV) rovnovaznych farmakokinetickych parametrov gabapentinu
po podavani kazdych osem hodin.

Farmakokineticky 300 mg 400 mg 800 mg
parameter (N=17) (N=14) (N=14)

Priemer % CV Priemer % CV  Priemer % CV
Conax (Hg/ml) 4,02 24) 574 (38) 8,71 (29)
tmax () 2,7 18) 2,1 54) 1,6 (76)
Ty (h) 52 (12) 10,8 89) 10,6 41
AUCgs, 24.8 (24) 345 (34) 514 27
(ugehv/ml)
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 344 (37)

Cax = maximalna plazmaticka koncentracia v rovnovaznom stave

tmax = €as potrebny na dosiahnutie Cx

T\, = eliminaény polcas

AUC .5y = plocha zodpovedajlica rovnovaznemu stavu pod krivkou zavislosti
plazmatickej koncentracie od ¢asu v ¢ase od 0 do 8 hodin po podani davky
Ae% = percentualne mnozstvo davky vylicenej v nezmenenej forme mocom
v ¢ase od 0 do 8 hodin po podani davky

NA =1daje nie st dostupné

Distribticia

Gabapentin sa neviaze na plazmatické bielkoviny a ma distribu¢ny objem 57,7 litra. U pacientov
s epilepsiou dosahuju koncentracie gabapentinu v cerebrospinalnom moku priblizne 20 %
zodpovedajucich plazmatickych koncentracii v rovnovaznom stave. Gabapentin sa nachadza

v materskom mlieku doj¢iacich zien.

Metabolizmus
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O metabolizme gabapentinu u I'udi neexistuji dokazy. Gabapentin neindukuje tvorbu peceniovych
oxidaz zmieSanych funkcii zodpovednych za metabolizmus liekov.

Eliminacia
Gabapentin sa eliminuje vylu¢ne oblickami v nezmenenej forme. Elimina¢ny pol¢as gabapentinu je

nezavisly na davke a dosahuje v priemere 5 — 7 hodin.

U starSich pacientov a u pacientov s poskodenou funkciou obliciek je znizeny plazmaticky klirens
gabapentinu. Eliminacna rychlostna konstanta gabapentinu, plazmaticky klirens a oblickovy klirens st
priamo tmerné klirensu kreatininu.

Gabapentin mozno z plazmy odstranit” hemodialyzou. U pacientov so zhorSenou funkciou oblic¢iek
alebo dialyzovanych pacientov sa odporuca tiprava davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Farmakokinetika gabapentinu u deti sa skiimala u 50 zdravych jedincov vo veku od 1 mesiaca do
12 rokov. Plazmatické koncentracie gabapentinu u deti starSich ako 5 rokov st vo vSeobecnosti

podobné koncentraciam u dospelych, pokial je davka stanovena na zaklade prepoctu v mg/kg.

Linearita/Nelinearita

Biologicka dostupnost’ gabapentinu (podiel absorbovanej davky) klesa so zvySujucou sa davkou, ¢o
vnasa nelinearitu do farmakokinetickych parametrov, ktoré zahfhaji parameter biologickej dostupnosti
(F), napr. Ae%, CL/F, Vd/F. Farmakokinetika eliminacie (farmakokinetické parametre, ktoré
nezahtiaju F, ako st CL,a T),;) sa da najlepSie popisat’ linearnou farmakokinetikou. Plazmatické
koncentracie gabapentinu v rovnovaznom stave sa daju predpovedat’ z idajov jednej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Karcinogenéza

Gabapentin sa podaval v potrave mySiam v davkach 200, 600 a 2 000 mg/kg/den a potkanom

v davkach 250, 1 000 a 2 000 mg/kg/defi podas 2 rokov. Statisticky vyznamny narast incidencie
pankreatického tumoru acinarnych buniek sa zistil len u potkanich samcov pri najvyssej davke.
Maximalne plazmatické koncentracie lieku u potkanov pri davke 2 000 mg/kg/den su 10-krat vyssie
nez plazmatické koncentracie u I'udi pri davke 3 600 mg/den. Pankreatické acinarne tumory

u potkanich samcov vykazuji nizky stupen malignity, neovplyviiovali prezivanie, nemetastazovali, ani
nenapadali okolité tkanivo a boli podobné tumorom, ktoré sa zistili u stibeznych kontrolnych skupin.
Vyznamnost’ tychto pankreatickych acinarnych tumorov u potkanich samcov pre karcinogénne riziko
u Cloveka nie je jasna.

Mutagenéza

Gabapentin nevykazoval genotoxicky potencial. Nebol mutagénny in vitro v standardnych skuskach
s bakterialnymi a cicav¢imi bunkami. Gabapentin in vitro alebo in vivo neindukoval Strukturalne
chromozomalne aberacie v cicavich bunkach a neindukoval tvorbu mikronukleov v kostnej dreni
Skreckov.

Poskodenie fertility

37



Nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky na fertilitu alebo reprodukciu u potkanov pri davkach do
2 000 mg/kg (priblizne pitnasobok maximalnej dennej davky pre &loveka vyjadrenej v mg/m® povrchu
tela).

Teratogenéza

Gabapentin nezvysoval incidenciu malformacii v porovnani s kontrolnymi skupinami u potomkov
mysi, potkanov alebo kralikov v davkach do 50-, 30-, resp. 25-nasobku 3 600 mg dennej davky pre
&loveka (&o predstavuje 4-, 5-, resp. 8-nasobok dennej davky pre loveka vyjadrenej v mg/m?).
Gabapentin indukoval oneskorent osifikaciu lebky, stavcov, prednych a zadnych konc¢atin hlodavcov,
¢o svedci o retardacii rastu plodu. Tieto t€inky sa objavili u gravidnych mysi, ktoré dostavali
peroralne davky 1 000 alebo 3 000 mg/kg/den pocas organogenézy a u potkanov pri davkach 500,

1 000 alebo 2 000 mg/kg podanych pred a pocas parenia, ako i pocas celej gestacie. Tieto davky
predstavuju priblizne 1 az 5-nasobok 3 600 mg davky pre ¢loveka vyjadrenej v mg/m’.

Ziadne G¢inky sa nepozorovali u gravidnych mysi po podani 500 mg/kg/def (priblizne % dennej
davky pre ¢loveka vyjadrenej v mg/m?).

Zvyseny vyskyt hydrouréteru a/alebo hydronefrozy sa pozoroval u potkanov po davke

2 000 mg/kg/den v stadii fertility a vSeobecnej reprodukcie, po davke 1 500 mg/kg/den

v teratologickej Studii a po davke 500, 1 000 a 2 000 mg/kg/den v perinatalnej a postnatalnej Stadii.
Vyznamnost’ tychto nalezov nie je znama, ale suvisia so spomalenim vyvoja. Tieto davky s tiez
priblizne 1 az 5-nasobkom 3 600 mg davky pre ¢loveka vyjadrenej v mg/m®.

V teratologickej $tidii s kralikmi sa pozoroval zvyseny vyskyt postimplanta¢nych fetalnych odumreti
po podani davok 60, 300 a 1 500 mg/kg/den pocas organogenézy. Tieto davky tvoria priblizne ¥4 az
8-nasobok 3 600 mg dennej davky pre ¢loveka vyjadrenej v mg/m’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompability

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]
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Kapsuly: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1 000
Tablety: 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500

Tiez sa dodavaju vo forme titracného balenia na lie¢bu neuropatickej bolesti, ktoré obsahuje
40 x 300 mg kapsuly a 10 x 600 mg tablety.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA

1.  NAZOV LIEKU

Neurontin a stvisiace nazvy 100 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 300 mg tvrda kapsula
Neurontin a stuvisiace nazvy 400 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 600 mg filmom obalena tableta
Neurontin a stvisiace nazvy 800 mg filmom obalena tableta

gabapentin

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda 100 mg tvrda kapsula obsahuje 100 mg gabapentinu.
Kazda 300 mg tvrda kapsula obsahuje 300 mg gabapentinu.
Kazda 400 mg tvrda kapsula obsahuje 400 mg gabapentinu.
Kazda 600 mg filmom obalena tableta obsahuje 600 mg gabapentinu.
Kazda 800 mg filmom obalena tableta obsahuje 800 mg gabapentinu.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.
[Tento text bude zahrnuty iba do oznacenia obalu pre kapsuly]

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

XX kapsul alebo XX tabliet
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[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

Na peroralne pouzitie. Uzivajte podl'a pokynov lekara.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt vyplnené narodne]

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Meno a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

12. REGISTRACNE CIiSLO <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Neurontin a stuvisiace nazvy 100 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 300 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace nazvy 400 mg tvrda kapsula
Neurontin a stvisiace ndzvy 600 mg filmom obalena tableta
Neurontin a stuvisiace nazvy 800 mg filmom obalena tableta

gabapentin

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

45



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

NEURONTIN a suvisiace nazvy 100 mg tvrdé kapsuly
NEURONTIN a suvisiace nazvy 300 mg tvrdé kapsuly
NEURONTIN a suvisiace nazvy 400 mg tvrdé kapsuly
NEURONTIN a suvisiace nazvy 600 mg filmom obalené tablety
NEURONTIN a suvisiace nazvy 800 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — Ma byt vyplnené narodne]
gabapentin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:

Co je [Neurontin a stivisiace ndzvy] a na o sa pouziva
Skor ako uzijete [Neurontin a stivisiace nazvy]

Ako uzivat’ [Neurontin a suvisiace nazvy]

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [Neurontin a suvisiace nazvy]

Dalsie informacie

R

1.  CO JE [NEURONTIN A SUVISIACE NAZVY] A NA CO SA POUZIVA

[Neurontin a suvisiace nazvy] patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu epilepsie
a periférnej neuropatickej bolesti.

Epilepsia: [Neurontin a suvisiace nazvy] sa pouziva na liecbu réznych foriem epilepsie (zachvaty,
ktorych vyskyt je spociatku obmedzeny len na urcité ¢asti mozgu, bez ohl'adu na to, ¢i sa zachvat
d’alej rozsiri do ostatnych ¢asti mozgu alebo nie). Vas lekar Vam predpiSe [Neurontin a suvisiace
nazvy], aby Vam pomohol v lie¢be epilepsie, pokial’ Vasa doterajSia liecba nedostatocne upravuje
Vase ochorenie. [Neurontin a stivisiace nazvy] musite uzivat’ popri svojej doterajsej lieCbe, pokial
Vam lekar nepovie inak. [Neurontin a stivisiace nazvy|] sa moze tieZ pouzivat’ samostatne na liecbu
dospelych a deti nad 12 rokov.

Periférna neuropaticka bolest’: [Neurontin a suvisiace nazvy| sa pouziva na liecbu dlhodobej bolesti
sposobenej poskodenim nervov. Periférnu neuropaticka bolest’ (ktora sa vyskytuje najmé v rukach

a nohach) moze sposobit’ mnozstvo réznych ochoreni, ako je diabetes alebo pasovy opar. Pocity
bolesti sa mdzu opisat’ ako horucava, palenie, busenie, bodanie, vystrel'ujiica bolest’, kice, bolestivost’,
Stipanie, zniZen4 citlivost,, mravcenie, atd’.

2. SKOR AKO UZIJETE [NEURONTIN A SUVISIACE NAZVY]

Neuzivajte [Neurontin a suvisiace nazvy]|
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- ked’ ste alergicky (precitliveny) na gabapentin alebo na niektorti z d’alSich zloziek [Neurontin
a suvisiace nazvy]|.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani [Neurontin a stvisiace nazvy]

- ked’ mate problémy s oblickami

- ked’ sa u Vas objavia znaky, ako je pretrvavajuca bolest’ brucha, nutkanie na vracanie alebo
vracanie, kontaktujte ihned’ na svojho lekara.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate akékol'vek lieky obsahujuce morfin, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi, pretoze morfin moze zvysit’ i¢inok [Neurontin a sivisiace nazvy].

Neocakava sa, ze [Neurontin a stvisiace nazvy] bude vzajomne reagovat’ s inymi antiepileptikami
alebo s peroralnou antikoncepciou.

[Neurontin a suvisiace nazvy| moze rusit’ niektoré laboratdrne testy; ak budete potrebovat’ vysetrit
moc¢, povedzte svojmu lekarovi alebo v nemocnici, Ze uzivate [Neurontin a stvisiace nazvy].

Ak sa [Neurontin a suvisiace nazvy| uziva sucasne s antacidami obsahujucimi hlinik a hor¢ik,
absorpcia [Neurontin a stivisiace nazvy| zo zalidka sa mdze znizit'. Preto sa odporaca, aby sa
[Neurontin a suvisiace nazvy] uzil najskor dve hodiny po uziti antacida.

UZivanie [Neurontin a suvisiace nazvy] s jedlom a napojmi
[Neurontin a stvisiace nazvy] sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

[Neurontin a suvisiace ndzvy] sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, ak Vam Vas lekar nepovie inak.
Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ spol'ahlivi antikoncepciu.

U tehotnych Zien sa nerobili Ziadne §tidie zamerané na pouZivanie gabapentinu, ale u inych liekov
pouzivanych na lieCbu zadchvatov bolo hlasené zvySené riziko poskodenia plodu, zvlast ked’ sa
sucasne uzivalo viac protizachvatovych liekov. Preto vzdy, ked’ je to mozné a len na zaklade
odporucania Vasho lekara, musite sa pocas tehotenstva pokusit’ uzivat iba jeden protizachvatovy liek.

Nepreruste uzivanie tohto lieku odrazu, pretoze to méze viest’ ku vzniku nahlych zachvatov, ktoré by
mohli mat’ vaZne nasledky pre Vas a Vase dieta.

Ak pocas uzivania [Neurontin a suvisiace nazvy| otehotniete, myslite si, Ze mézete byt tehotna, alebo
planujete otehotniet’, oznamte to ihned’ Vasmu lekarovi.

Gabapentin, liecivo v [Neurontin a siivisiace nazvy], sa vyluc¢uje do materského mlieka. Ked’ze uc¢inok
na doj¢ené diet’a nie je znamy, neodportca sa, aby ste Vase diet'a pocas uzivania [Neurontin

a suvisiace nazvy] doj¢ili.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

[Neurontin a stvisiace nazvy| moze sposobit’ zavraty, ospalost’ a unavu. Nesmiete viest’ vozidlo,
obsluhovat’ zlozité stroje alebo sa venovat’ inym potencialne nebezpecnym aktivitdm, pokial neviete,

¢i tento liek ovplyvituje Vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach [Neurontin a suvisiace nazvy]|
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Kapsuly obsahuju laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze netolerujete niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara este pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT [NEURONTIN A SUVISIACE NAZVY]

Vzdy uzivajte [Neurontin a suvisiace nazvy| presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar Vam presne urci, aka davka je pre Vas vhodna.

Ak mate dojem, Ze u¢inok [Neurontin a suvisiace nazvy] je prilis silny alebo prilis slaby, oznamte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste star$i pacient (vo veku nad 65 rokov), uzivajte [Neurontin a suvisiace nazvy| podl'a obvyklého
davkovania okrem pripadu, ked’ mate problémy s oblickami.

Ak mate problémy s oblickami, lekdr Vam moze predpisat’ iny davkovaci rozvrh a/alebo davku.
Kapsuly alebo tablety vzdy prehltnite celé s dostatoénym mnozstvom vody.

Pokracujte v uzivani [Neurontin a suvisiace nazvy|, pokym Vam lekar nepovie, aby ste ju ukoncili.
Periférna neuropaticka bolest’:

Uzivajte také mnozstvo kapsul alebo tabliet, aké Vam nariadil Vas lekar. Lekar Vam obycajne bude
zvysovat’ davku postupne. Uvodna davka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Davka sa
potom mdze zvySovat’ postupne aZ na maximum 3 600 mg denne, pricom lekar Vam povie, aby ste ju
uzivali rozdelentl do troch davok, napr. raz rano, raz na obed a raz vecer.

Epilepsia
Dospeli a dospievajuci:

Uzivajte také mnozstvo kapsul alebo tabliet, aké mate nariadené. Vas lekar Vam obycajne bude
zvysovat’ davku postupne. Uvodna davka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Davka sa
potom modze zvysSovat’ postupne az na maximum 3 600 mg denne, pricom lekar Vam povie, aby ste ju
uzivali rozdelenu do troch davok, napr. raz rano, raz na obed a raz vecer.

Deti vo veku od 6 rokov:

Déavku pre Vase diet’a ur¢i lekar na zéklade vypoctu podl'a hmotnosti dietata. Liecba za¢ina nizkou
uvodnou davkou, ktora sa postupne zvySuje pocas priblizne 3 dni. Zvycajna davka na liecbu epilepsie
je 25 — 35 mg/kg/den. Zvycajne sa podava rozdelena do troch davok, pricom kapsula (kapsuly) alebo
tableta (tablety) sa uzivaju kazdy den, obvykle raz rano, raz na obed a raz vecer.

[Neurontin a suvisiace nazvy]| sa neodporica pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

AK uZijete viac [Neurontin a suvisiace nazvy], ako mate

Zavolajte svojmu lekarovi, alebo chod’te ihned’ na najbliz§iu pohotovost’ do nemocnice. Zoberte si so
sebou vSetky kapsuly alebo tablety, o zostali, obal a pisomnu informaciu pre pouzivatelov, aby

v nemocnici 'ahko zitili, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ [Neurontin a suvisiace nazvy]

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, akonahle si na to spomeniete, ak vSak nie je Cas pre d’al§iu davku.
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ [Neurontin a stvisiace nazvy|

[Neurontin a suvisiace nazvy] neprestante uzivat, pokial Vam to nepovie Vas lekar. Ak sa ma Vasa
lie¢ba ukoncit, musi sa to urobit’ postupne minimalne poc¢as 1 tyzdna. Ak prestanete uzivat’ [Neurontin
a suvisiace nazvy] odrazu alebo skoér, ako Vam to povie lekar, vystavujete sa zvySenému riziku vzniku
zachvatov.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, [Neurontin a stivisiace nazvy] méze spoésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky, ktoré sa moézu ovplyvnit’ viac ako 1 osobu z 10, st uvedené niZsie:

o virusové infekcie
. pocit ospalosti, zavraty, nedostato¢na koordinacia
o pocit unavy, horucka

Casté vedlajSie ucinky, ktoré sa méZu ovplyvnit’ viac ako 1 osobu zo 100, sii uvedené niZsie:

zapal pl'uc, pl'icna infekcia, infekcia mocovych ciest, infekcia, zapal ucha

nizky pocet bielych krviniek

nechutenstvo, zvySena chut’ do jedla

hnev voci ostatnym, zmétenost’, ndhle zmeny nalady, depresia, izkost’, nervozita, tazkosti pri
premyslani

e kice, trhavé pohyby, t'azkosti pri rozpravani, strata pamati, tras, nespavost’, bolest’ hlavy,
precitlivena pokozka, znizenie citlivosti, tazkosti s koordinaciou, neobvyklé pohyby oci, zosilnené,
zoslabené alebo chybajlce reflexy

rozmazané videnie, dvojité videnie

zavrat

vysoky krvny tlak, navaly alebo rozsirenie krvnych ciev

tazkosti pri dychani, zapal priedusiek, bolest’ hrdla, kasel’, sucho v nose

vracanie (davenie), nutkanie na vracanie (pocit nevol'nosti), problémy so zubami, zapal d’asien,
hnacka, bolest’ zaludka, traviace tazkosti, zdpcha, sucho v ustach alebo hrdle, nadtivanie
opuch tvare, modriny, vyrazka, svrbenie, akné

bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, zagklby

neschopnost’ udrzat’ mo¢

problémy s erekciou

opuch noh a ruk alebo opuch, ktory méze zahtnat tvar, trup a koncatiny, tazkosti pri chodzi,
slabost’, bolest’, indispozicia, priznaky podobné chripke

znizenie poctu bielych krviniek, narast hmotnosti

e Uraz, zlomeniny, odreniny

Zriedkavé vedlajSie ucinky, ktoré sa mé6zu ovplyvnit’ menej ako 1 osoby z 1 000, sti uvedené
nizsie:

znizeny pocet trombocytov (krvnych dosticiek)
alergicka reakcia, ako je zihl'avka
halucinacie
problémy s nezvyc¢ajnymi pohybmi, ako st zvijanie sa, trhavé pohyby a strnulost’
zvonenie v usiach
zrychleny pulz
zapal pankreasu
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e zapal peCene, zZltnutie pokozky a oci

e zavazné kozné reakcie, ktoré vyzaduju okamzitll lekarsku starostlivost,, opuch pier a tvare, kozna
vyrazka a zaCervenanie, vypadavanie vlasov,

e akutne zlyhanie obliciek

¢ neziaduce ucinky po nahlom preruseni liecby gabapentinom (izkost’, nespavost, nutkanie na
vracanie, bolest’, potenie), bolest’ na hrudi

e kolisanie hladiny cukru v krvi u pacientov s cukrovkou, odchylky vysledkov vySetrenia krvi
nasvedcujuce o problémoch s peceniou

Naviac, v klinickych stadiach u deti bolo Casto hlasené agresivne spravanie a trhavé pohyby.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT [NEURONTIN A SUVISIACE NAZVY]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte [Neurontin a sivisiace ndzvy] po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierove;j
skladacke po [ma byt vyplnené narodne]. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

[Ma byt vyplnené narodne]

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co [Neurontin a suvisiace nazvy] obsahuje

— Liecivo je gabapentin. Kazda tvrda kapsula obsahuje bud’ 100 mg, 300 mg alebo 400 mg
gabapentinu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje bud’ 600 mg alebo 800 mg gabapentinu.

— Dalsie zlozky v kapsuldch [Neurontin a savisiace nazvy] su:
— Dalsie zlozky v tabletach [Neurontin a suvisiace nazvy] si:
[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera [Neurontin a sivisiace nazvy] a obsah balenia
Tvrda kapsula

Filmom obalen4 tableta

[Opis ma byt vyplneny narodne].

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
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{Meno a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Neurontin
Belgicko Neurontin
Cyprus Neurontin
Ceska republika  Neurontin
Déansko Gabapentin “Pfizer*
Estonsko Neurontin
Finsko Neurontin
Francuzsko Neurontin
Nemecko Neurontin
Grécko Neurontin
Mad’arsko Neurontin
Island Neurontin
frsko Neurontin
Taliansko Neurontin
LotySsko Neurontin
Litva Neurontin
Luxembursko Neurontin
Malta Neurontin
Holandsko Neurontin
Norsko Neurontin
Pol'sko Neurontin
Portugalsko Neurontin
Slovensko Neurontin
Slovinsko Neurontin
Spanielsko Neurontin
Svédsko Neurontin

Velka Britania ~ Neurontin
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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