PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NEURONTIN 100 mg tvrdé tobolky
NEURONTIN 300 mg tvrdé tobolky
NEURONTIN 400 mg tvrdé tobolky
NEURONTIN 600 mg potahované tablety
NEURONTIN 800 mg potahované tablety
(gabapentinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékafe nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

=Y, I NS SR

1.

Co je Neurontin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neurontin uZivat
Jak se Neurontin uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Neurontin uchovévat

Dalsi informace

CO JE NEURONTIN A K CEMU SE POUZIVA

Neurontin patii do skupiny 1éki pouzivanych k 1écbé epilepsie a periferni neuropatické bolesti
(dlouho ptetrvavajici bolest zplisobena poskozenim nervii).

Lécivou latkou ptipravku Neurontin je gabapentin.

Pripravek Neurontin se pouziva k 1é¢be:

2.

Riaznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive urcitou ¢ast mozku, které se pozdéji
mohou, ale nemuseji Sifit do ostatnich ¢asti mozku). Vas lékat Vam predepiSe Neurontin k
1écbé epilepsie, pokud VaSe soucasna lécba nepomaha plné kontrolovat vase onemocnéni.
Pokud Iékaf neurci jinak, uzivejte Neurontin k Vasi soucasné 1écbe. Neurontin mtize byt k 1écbé
dospélych a déti nad 12 let uzivan i samostatné.

Periferni neuropatické bolesti (dlouho pretrvavajici bolesti, ktera je zptisobena poskozenim
nervil). Periferni neuropaticka bolest (postihujici hlavné dolni koncetiny a/nebo paze) mize byt

Mrwe

Pocity bolesti lze popsat jako pal¢ive, palici, pulzujici, pronikavé, bodavé, ostré, stahujici,
bolestivé, brnéni, znecitlivéni, pichani jehlickami apod.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEURONTIN UZiVAT

Neuzivejte Neurontin

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku

Neurontin.
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Neurontin je zapotiebi

- trpite-1i onemocnénim ledvin

- podstupujete-li hemodialyzu, informujte 1ékare, zaznamenate-li bolest svali a/nebo slabost

- trpite-1i pretrvavajici bolesti zaludku nebo se citite byt nemocny/nemocnd, ihned kontaktujte
svého lékare.

Vzijemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Uzivate-li 1éky obsahujici morfin, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi, protoZze morfin muiize
zvysit ucinek ptipravku Neurontin.

Neurontin:
- se pravdépodobné vzajemné neovliviiuje s jinymi léky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncep¢nimi piipravky.

- muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testd. Podstupujete-li vySetieni moci, oznamte
svému lékafi nebo v nemocnici, jaké 1€Civé ptipravky uzivate.

Je-li Neurontin uzivan soucasné s antacidy (Iéky proti kyselosti zaludku), které obsahuji hlinik nebo
hot¢ik, mize byt snizeno vstiebavani piipravku Neurontin ze Zaludku. Doporucuje se proto uZivat
Neurontin nejdfive 2 hodiny po podani antacida.

Uzivani pripravku Neurontin s jidlem a pitim
Neurontin se podava s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Neurontin neuzivejte v t€hotenstvi, neurci-li 1ékar jinak. Zeny, které mohou otéhotnét, musi pouzivat
spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu t€hotnymi zenami. U jinych 1éka,
uzivanych k 1é¢bé zachvatt, bylo hlaseno zvySené riziko poskozeni plodu, zvlasté bylo-li uzivano
vice léku pro 1écbu zachvatl soucasné. Béhem tehotenstvi proto uzivejte pokud mozno pouze jeden
1€k pro 1é¢bu zachvati a to pouze pod dohledem Iékare.

Nepfterusujte nahle 1é¢bu, miize to vyvolat zachvat, ktery mize mit pro Vas i Vase dit¢ zavazné
dasledky.

Vyhledejte svého 1ékare, jakmile béhem uzivani piipravku Neurontin zjistite, Ze jste t€¢hotna, myslite
si, ze byste mohla byt t€hotna nebo t¢hotenstvi planujete.

Gabapentin, 1é¢iva latka pripravku Neurontin pfechazi do matetského mléka. Vzhledem k tomu, ze
nezadouci Gcinky na dité nejsou znamy, kojeni béhem 1é¢by piipravkem Neurontin se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neurontin mtize zpiisobovat zavrate, ospalost a inavu. Nemél/a byste fidit, obsluhovat slozité stroje
nebo se zabyvat jinymi potencialné nebezpecnymi ¢innostmi, dokud si nebudete jisty/4, ze tento 1€k
nepfizniveé neovliviiuje Vase reakce.

Dilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Neurontin

Tvrdé tobolky ptipravku Neurontin obsahuji laktozu (typ cukru). Sdélil-li Vam 1ékat nekdy, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrll, vyhledejte svého 1ékaie pied uzitim tohoto 1é¢ivého pripravku.
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3. JAK SE NEURONTIN UZiVA

Vzdy uzivejte pfipravek Neurontin piesné podle pokyna svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékar urci, jaka davka pro Vas bude vhodna.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Neurontin je pfili§ silny nebo piili§ slaby, co nejdiive to
sdélte svému lékati nebo lekarnikovi.

Jste-1i star$i pacient (nad 65 let), miizete uzivat obvyklou davku pifipravku Neurontin, pokud nemate
problémy s ledvinami. Pokud mate potiZe s ledvinami, Vas 1ékat Vam miize predepsat jiné davkovaci
schéma a/nebo davky.

Neurontin je uren pro perordlni podani. Vzdy uzivejte tobolky nebo tablety s dostatecnym
mnozstvim vody.

Neurontin nepfestavejte uzivat, dokud Vam Vas lékat nedoporuci 1é¢bu ukoncit.
Obvykla davka pro 1écbu epilepsie:
Ptipravek Neurontin neni urcen pro pouziti u déti do 6 let.

Dospéli a dospivajici:

UZijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam doporucil Vas lékar. Vas lékar Vam bude obvykle
postupné zvySovat davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté
muze byt po doporuceni Iékate davka postupné zvysSena az na maximalni davku 3600 mg denné. V4as
I€kat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, t.j. 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

Déti ve véku od 6 let a starsi:

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitina z jeho télesné hmotnosti. Lécba byva
zahajena nizkou zahajovaci davkou, ktera mlize byt postupné zvySovana po dobu pfiblizné¢ 3 dnt.
Obvykla davka kontrolujici epilepsii je 25-35 mg na kg na den. Obvykle je podavana ve 3
jednotlivych davkach; tobolky nebo tablety se uzivaji kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

Obvykla davka pro lécbu periferni neuropatické bolesti:

UZijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam doporucil Vas lékar. Vas lékar Vam bude obvykle
postupné zvysSovat davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté
muze byt po doporuceni Iékate davka postupné zvysSena az na maximalni davku 3600 mg denné. V4as
I¢kat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, t.j. 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Neurontin, neZ jste mél/a

Vyssi nez doporucené davky mohou vyvolat nezadouci ucinky zahrnujici ztratu védomi, zavrat,
dvojité vidéni, zastienou fec, slabost a prijem. Okamzit¢ kontaktujte svého lékafe, nebo jdéte na
nejblizsi lékafskou pohotovost, uZzijete-li vice pfipravku Neurontin, nez Vam bylo piedepsano.
Vezméte s sebou zbylé tobolky nebo tablety a také obal od ptipravku a piibalovou informaci, aby
bylo mozné urcit, jaky 1ék jste uzil/a.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Neurontin

Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jesté neni ¢as na dal§i davku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Neurontin

Neptestavejte uzivat piipravek Neurontin, dokud Vam to neur¢i Vas Iékat. Je-1i Vase 1é¢ba ukoncena,
je tieba ucinit tak postupné béhem nejméné 1 tydne. Prestanete-li uzivat ptipravek Neurontin nahle
nebo diive, nez Vam urci Vas 1ékaf, vystavujete se zvySenému riziku zachvata.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Neurontin nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte svého lékaie ihned, jakmile zaznamenate zavazné kozni reakce jako je otok rtd a
obliceje, kozni vyrazka a z€ervenani a/nebo ztrata vlasa.

Podstupujete-1i hemodialyzu, informujte 1ékate, zaznamenate-li bolest svalll a/nebo slabost.
Jiné nezadouci t¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
e virové infekce
e pocit ospalosti, toCeni hlavy, ztrata koordinace
e Unava, horeCka

Casté nezadouci Géinky
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100):
e pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, infekce, zanét v uchu
e nizky pocet bilych krvinek
e nechutenstvi, zvySena chut k jidlu
e agresivita, zmatenost, kolisani nalady, depresivni nalady, uzkost, nervozita, obtize s
myslenim
e kieCe, mimovolné pohyby, poruchy feci, ztrata paméti, ties, nespavost, bolest hlavy, citlivost
kize, snizeni smyslového vnimani, poruchy koordinace, mimovolné pohyby o¢i, zvysené,
snizené nebo chybgjici reflexy
rozmazané vidéni, dvojité vidéni
z4vraté
vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsiteni cév
ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose
zvraceni, pocit na zvraceni, onemocnéni zubi, zan€t dasni, prijjem, bolest zaludku, zaZivaci
potize, zacpa, sucho v ustech nebo v hrdle, nadymani
otok obli¢eje, modfiny, vyrazka, svédéni, akné
bolest kloubt, bolest svali, bolest zad, zaskuby
potize s erekci
otok nohou a pazi, potize s chlizi, slabost, bolest, pocit nemoci, ptiznaky podobné chtipce
snizeni poctu bilych krvinek, ptibyvani na hmotnosti
nahodné zranéni, zlomenina, odfenina.

V klinickych studiich u déti bylo navic ¢asto pozorovano agresivni chovani a mimovolné pohyby.
Méné casté nezadouci ucinky
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 1000):

e alergické reakce jako je kopfivka
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omezena pohyblivost

zrychlend srde¢ni Cinnost

sveédeéni obliceje, trupu a koncetin

abnormalni vysledky krevnich testli, ukazujici na onemocnéni jater.

Po uvedeni piipravku na trh byly hlaseny nasledujici neZadouci uc¢inky

snizeni poctu krevnich desticek

halucinace

potize s abnormalnimi pohyby jako je svijeni, mimovolné pohyby a ztuhlost

zvoneéni v usich

zanét slinivky

zanét jater, zezloutnuti ktize a oci

zavazné kozni reakce vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci, otok rtd a obliceje, kozni vyrazka a

z¢ervenani, vypadavani vlasi

akutni selhani ledvin, unik mo¢i

e zvétSeni objemu prst, zvetSeni prsni tkané
nezadouci ucinky po nahlém vysazeni gabapentinu (tizkost, poruchy spanku, pocit nemoci,
bolest, poceni), bolest na hrudi

e kolisani krevni glukézy u pacientd s diabetem.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo lékarnikovi.

5. JAK NEURONTIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Neurontin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tobolky ptipravku Neurontin uchovavejte pti teplot¢ do 30°C.

Potahované tablety ptipravku Neurontin uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Neurontin obsahuje

Neurontin tvrdé tobolky
Lécivou latkou je gabapentin. Jedna tvrda tobolka obsahuje 100, 300 nebo 400 mg gabapentinu.

Pomocnymi latkami v tobolkach ptipravku Neurontin jsou:
Obsah tobolky: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mastek.
Obal tobolky: Zelatina, ¢iSténa voda, natrium-lauryl-sulfat.

Tobolky 100 mg obsahuji barvivo E171 (oxid titani€ity), tobolky 300 mg obsahuji barvivo E171
(oxid titani¢ity) a E172 (zluty oxid Zelezity) a tobolky 400 mg obsahuji barvivo E171 (oxid titani¢ity)
a E172 (zluty a Cerveny oxid zelezity). Potiskovy inkoust pouzity na vSechny tvrdé tobolky obsahuje
Selak, E171 (oxid titaniCity) a E132 (indigokarmin).
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Neurontin potahované tablety
Lécivou latkou je gabapentin. Jedna potahovana tableta obsahuje 600 nebo 800 mg gabapentinu.

Pomocnymi latkami v potahovanych tabletach jsou: Poloxamer 407 (ethylenoxid a propylenoxid),
kopovidon, kukufi¢ny $krob, magnesium-stearat.

Potah tablet: Opadry YS-1-18111 bila (hyprolosa, mastek)

Lestidlo: kandelilovy vosk

Jak pripravek Neurontin vypada a co obsahuje jedno baleni

Tvrda tobolka

Neurontin 100 mg: dvoudilna opakni bila tvrda tobolka, s potiskem ,, NEURONTIN 100 mg* a ,,PD*.
Neurontin 300 mg: dvoudilnd opakni zluta tvrdd tobolka, s potiskem ,,NEURONTIN 300 mg“ a
,PD®.

Neurontin 400 mg: dvoudilna opakni oranzova tvrda tobolka, s potiskem ,NEURONTIN 400 mg* a
,,PD*.

Dodavany v Al/PVC/PVDC blistrech po 20, 30, 50, 84, 90, 100, 200, 500 a 1000 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Potahovana tableta

Neurontin 600 mg: bild potahovana tableta eliptického tvaru s ptilici ryhou na obou stranach a s
vyrazenim ,,NT* a ,,16% na jedné stran¢.

Neurontin 800 mg: bild potahovana tableta eliptického tvaru s pulici ryhou na obou stranach a s
vyrazenim ,,NT* a ,,26 na jedné stran¢.”

Dodavany v PVC/PE/PVDC/Al blistrech po 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200 a 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer spol.s r.0.,

Stroupeznického 17

150 00 Praha
Tel: 283 004 111

Vyrobce
Godecke GmbH, Mooswaldallee 1, D-79090 Freiburg, Némecko

Neurontin tvrdé tobolky je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nizvem Neurontin.
Neurontin potahované tablety je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod ndzvem Neurontin:
Rakousko, Belgie, Kypr, Ceské republika, Dansko - Gabapentin ,,Pfizer”, Estonsko, Finsko, Francie,
Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemi,

Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 29.10.2008
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