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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NEURONTIN 300 mg, tvrdé tobolky
(gabapentinum)

Prectéte si pozorne celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.
Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Neurontin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Neurontin uZivat
Jak se Neurontin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neurontin uchovavat

Dalsi informace

ANl N

1. CO JE NEURONTIN A K CEMU SE POUZIVA

Neurontin patii do skupiny 1€k pouzivanych k 1€¢bé epilepsie a periferni neuropatické bolesti
(dlouho ptetrvavajici bolest zpisobena poskozenim nervil).

Lécivou latkou ptipravku Neurontin je gabapentin.
Ptipravek Neurontin se pouziva k 1é¢be:

- Riznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive urcitou ¢ast mozku, které se
Pozdé&ji mohou, ale nemuseji Sifit do ostatnich ¢asti mozku). Vas 1ékai Vam predepise
Neurontin k 1é¢b¢ epilepsie, pokud Vase soucasna 1é¢ba nepomaha plné kontrolovat vase

onemocnéni. Pokud Iékat neurci jinak, uzivejte Neurontin navic k Vasi soucasné 1écbe. Neurontin

miize byt k 1écbé dospélych a déti nad 12 let uzivan i samostatng.

- Periferni neuropatické bolesti (dlouho pretrvavajici bolesti, ktera je zptisobena
Poékozenim nervﬁ) Periferm’ neuropatické bolest (postihuj 1'01' hlavné dolni konéetiny
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(cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti Ize popsat jako palcwe, palici, pulZU_]lCl,
pronikavé, bodavé, ostré, stahujici, bolestivé, brnéni, znecitlivéni, pichani jehlickami apod.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEURONTIN
UZIVAT

Neuzivejte Neurontin
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku



ptipravku Neurontin.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Neurontin je zapotiebi

- trpite-li onemocnénim ledvin, V&s Iékai Vam muze upravit davkovani.

- podstupujete-li hemodialyzu (ocistovani krve od zplodin latkové vymeény pti selhani
ledvin). Informujte 1ékate, zaznamenate-li bolest svalli a/nebo slabost.

- pokud se u Vas objevi ptiznaky, jako jsou porné bolesti bficha, je Vam na nevolno a
zvracite. Ihned kontaktujte svého 1ékate, protoze toto mohou byt ptiznaky akutni
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

Maly pocet pacientd lécenych antiepileptiky jako je gabapentin mél myslenky na sebepoSkozeni nebo
sebevrazdu. Mate-li v kteroukoli dobu podobné myslenky, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Diilezita informace o moZnych zavaznych reakcich

Maly pocet pacientd uzivajicich ptipravek Neurontin zaznamenal alergickou reakci, nebo moznou
zavaznou kozni reakci, kterd se miiZze rozvinout v jesté vaznejsi potize, neni-li [éCena. Zapamatujte si
tyto ptiznaky a béhem lécby piripravkem Neurontin na n¢ ddvejte pozor.

Prectéte si popis téchto priznaka v Kapitole 4 pod nadpisem ,, Kontaktujte svého lékare ihned,
Jjakmile po uZiti tohoto pripravku zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakii, protoze miize byt
zavazny “.

Pokud pocit'ujete slabost, citlivost nebo bolest svali a soucasné se necitite dobie, pfipadné mate
horecku, mizete trpét neobvyklym rozkladem svalovych bunék, coz je zivot ohrozujici stav, ktery
miize vést k poruse ledvin. Mlizete rovnéz zaznamenat zménu barvy moci a zmény ve vysledcich
krevnich testl (konkrétn¢ zvyseni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z
uvedenych ptiznakd, ihned kontaktujte svého lékafte.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v
neddvné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Léky obsahujici morfin
UZzivate-li 1éky obsahujici morfin, oznamte to svému lékaii nebo lékérnikovi, protoze morfin mtize
zvysit ucinek ptipravku Neurontin.

Léky neutralizujici Zaludeéni kyselinu (antacida)

Je-1i ptipravek Neurontin uzivan soucasné s antacidy, ktera obsahuji hlinik nebo hot¢ik, mize byt
snizeno vstiebavani pripravku Neurontin ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat Neurontin nejdiive 2
hodiny po podani antacida.

Neurontin:
- se pravdépodobné vzajemné neovlivilyje s jinymi 1éky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncep¢nimi ptipravky.

- muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testd. Podstupujete-li vysetieni moci,
oznamte svému l¢kati nebo v nemocnici, jaké 1é¢ivé ptipravky uzivate.

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

Téhotenstvi
Neurontin neuZzivejte v t€hotenstvi, neuréi-li 1¢kar jinak. Zeny, které mohou oté¢hotnét, musi pouzivat
spolehlivou antikoncepci.



Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu t€hotnymi zenami. U jinych 1ék,
uzivanych k 1é¢be zachvatt, bylo hlaSeno zvysené riziko poskozeni plodu, zvlaste bylo-li uzivano
vice 1éku pro 1écbu zachvatl souCasné. Béhem téhotenstvi proto uzivejte pokud mozno pouze jeden
1€k pro 1é¢bu zachvati a to pouze pod dohledem lékare.

Vyhledejte svého 1ékate, jakmile béhem uzivani piipravku Neurontin zjistite, Ze jste t€hotna, myslite
si, Ze byste mohla byt téhotna nebo té¢hotenstvi planujete. Neprerusujte nahle 1écbu, miize to vyvolat
zachvat, ktery mlize mit pro Vas i Vase dité zadvazné disledky.

Kojeni
Gabapentin, 1é¢iva latka piipravku Neurontin, pfechdzi do matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze
nezadouci ucinky na dité nejsou znamy, kojeni béhem 1écby pripravkem Neurontin se nedoporucuje.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

Neurontin miiZze zpisobovat zavraté, ospalost a inavu. Nemél/a byste fidit, obsluhovat slozité stroje
nebo se zabyvat jinymi nebezpecnymi ¢innostmi, dokud si nebudete jisty/a, ze tento 1€k neptiznive
neovliviluje Vase reakce.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Neurontin

Tvrdeé tobolky ptipravku Neurontin obsahuji laktosu (typ cukru). Sdélil-li Vam lékat nékdy, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, vyhledejte svého 1ékaie pied uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku.

3. JAK SE NEURONTIN UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Neurontin piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat urci, jaka davka pro Vas bude vhodna.

Jestlize mate pocit, ze uc¢inek pripravku Neurontin je pfili§ silny nebo piili$ slaby, co nejdiive to
sdélte svému lékari nebo lékarnikovi.

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

Neurontin nepfestavejte uzivat, dokud Vam Vas lékat nedoporuci 1é€bu ukonit.

Zpusob a cesta podani

Neurontin je urCen pro peroralni podani. Vzdy uZivejte tobolky nebo tablety s dostate¢nym

mnozstvim vody. Tabletu lze rozd¢lit na 2 stejné poloviny.

Epilepsie, obvykla davka je:

Dospéli a dospivajici:

Uzijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam doporucil Vas 1ékar. Vas 1ékai Vam bude obvykle
postupné zvySovat davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté
muze byt po doporuceni 1ékafe davka postupné zvys$ena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas
1ékat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

Déti ve véku od 6 let a starsi:

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana z jeho t€lesné hmotnosti. LéCba byva



zahajena nizkou zahajovaci davkou, ktera miize byt postupné zvySovana po dobu pfiblizné 3 dnii.
Obvykla dévka kontrolujici epilepsii je 25-35 mg na 1 kg na den. Obvykle je podévéana ve 3
jednotlivych davkach; tobolky nebo tablety se uzivaji kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

Pripravek Neurontin neni urcen pro pouziti u déti do 6 let.

Periferni neuropaticka bolest, obvykla davka je:

Dospéli

Uzijte pocet tobolek nebo tablet tak, jak Vam doporucil Vas 1€kat. Vas lékat Vam bude obvykle
postupné zvySovat davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denn¢. Poté
muze byt po doporuceni 1ékare davka postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas
1ékat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkéch, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x
vecer.

Trpite-li onemocnénim ledvin nebo podstupujete hemodialyzu
Trpite-li onemocnénim ledvin nebo podstupujete hemodialyzu, Vas Iékat Vam mize piedepsat jiné
davkovani.

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

Vyssi nez doporucené davky mohou vyvolat vedlejsi ucinky zahrnujici ztratu védomi, zavrat, dvojité
vidéni, zastfenou fe¢, ospalost a prijem. Okamzité kontaktujte svého 1ékare, nebo jdéte na nejblizsi
1ékatskou pohotovost, uzijete-li vice ptipravku Neurontin, nez Vam bylo pfedepsdno. Vezméte s sebou
zbylé tobolky nebo tablety a také obal od ptipravku a ptibalovou informaci, aby bylo mozné ur¢it, jaky
1€k jste uzil/a.

JestliZe jste zapomnél/a uZit piipravek Neurontin
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jesté neni Cas na dalsi davku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Neurontin

Neptestavejte uzivat pripravek Neurontin, dokud Vam to nedoporuéi Vas 1ékar. Je-li Vase 1écba
ukoncena, dojde k tomu postupné béhem nejméné 1 tydne. Prestanete-li uzivat ptipravek Neurontin
nahle nebo dfive, nez Vam doporuci Vas Iékar, vystavujete se zvySenému riziku vyskytu zachvati.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Kontaktujte svého lékare ihned, jakmile po uZiti tohoto pripravku zaznamenite kterykoli
z nasledujicich piiznaki, protoZe miize byt zavazny:

e zavazné koZni reakce vyZadujici okamZitou lékarskou péci, otok rti a obli¢eje, koZni
vyrazka a z€ervenani a/nebo ztrata vlasi (toto mohou byt piiznaky zavaznych
alergickych reakei).

e uporna bolest biricha, nevolnost a zvraceni, protoZe toto mohou byt priznaky akutni
pankreatitidy (zanét slinivky bri$ni).

e Pripravek Neurontin miiZe zpiisobit zivazné, nebo Zivot ohroZujici alergické reakce,
které mohou postihnout kiiZi, nebo jinou ¢ast Vaseho téla, jako napt. jatra, nebo krevni
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buiiky. Béhem této reakce miiZete i nemusite mit vyrazku. MiiZete byt hospitalizovan/a,
nebo bude Vase 1é¢ba pripravkem Neurontin ukonéena. Kontaktujte svého lékare ihned,
zaznamenate-li néktery z niZe uvedenych priznaki:

kozni vyrazka

kopiivka

horecka

otok uzlin, ktery neopada

otok rtu a jazyka

zeZloutnuti kiiZe nebo bé€lma oc¢i

neobvykla tvorba mod¥in nebo krvaceni

tézka inava nebo slabost

neocekavana bolest svali

casté infekce

Tyto priznaky mohou byt prvnimi znamkami zavazné reakce. Vas lékar Vas vySetii a
rozhodne, zda budete v 1éché pripravkem Neurontin pokracovat.

Podstupujete-1i hemodialyzu, informujte 1ékate, zaznamenate-li bolest svall a/nebo slabost.

Jiné nezadouci U¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky
(které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

virové infekce
pocit ospalosti, zavrat€, ztrata koordinace
unava, horecka.

Casté nezadouci uinky
(které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100):

pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce moCovych cest, zanét v uchu nebo jiné
infekce

nizky pocet bilych krvinek

nechutenstvi, zvysena chut k jidlu

vztek vic¢i druhym, zmatenost, zmény nalady, depresivni ndlady, uzkost, nervozita, obtize s
myslenim

kiece, trhavé pohyby, poruchy feci, ztrata paméti, tfes, nespavost, bolest hlavy, citlivost kiize,
snizeni smyslového vnimani (otupélost), poruchy koordinace, neobvyklé pohyby o¢i, zesilené,
oslabené nebo chybéjici reflexy

rozmazané vidéni, dvojité vidéni

toceni hlavy

vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsieni cév

ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose

zvraceni, nevolnost (pocit na zvraceni), onemocnéni zubtl, zanét dasni, prijem, bolest zaludku,
zazivaci potize, zacpa, sucho v tstech nebo v hrdle, nadymani

otok obli¢eje, modiiny, vyrazka, svédéni, akné

bolest kloubd, bolest svalt, bolest zad, zaSkuby

potize s erekci (impotence)

otok nohou a pazi, potize s chuzi, slabost, bolest, pocit nemoci, pfiznaky podobné chiipce
snizeni poctu bilych krvinek, pfibyvani na hmotnosti

nahodné zranéni, zlomenina, odfenina.

V klinickych studiich u déti bylo navic ¢asto pozorovano agresivni chovani a trhavé pohyby.



Méné Casté neZadouci ucinky
(které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1000):
e alergické reakce jako je koptivka
omezena pohyblivost
zrychlena srde¢ni ¢innost
otok obliceje, trupu a koncetin
abnormalni vysledky krevnich testl, ukazujici na onemocnéni jater.

Po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny nasledujici neZadouci u¢inky
e snizeni poctu krevnich desticek
halucinace
potize s abnormalnimi pohyby jako je svijeni, trhavé pohyby a ztuhlost
zvonéni v usich
skupina nezadoucich ucinkd, které mohou zahrnovat otok lymfatickych uzlin (izolované malé
vyvysené bulky pod kiizi), horec¢ku, vyrazku a zanét jater, vyskytujici se souc¢asne
zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka), zanét jater
akutni selhani ledvin, inik moci
zvétSeni objemu prsu, zvétseni prsni tkané
nezadouci ucinky po nahlém vysazeni gabapentinu (Gzkost, poruchy spanku, nevolnost, bolest,
poceni), bolest na hrudi
kolisani krevni gluk6zy u pacientt s cukrovkou
e rozklad svalovych vldken (rabdomyolyza)
e zmeéna ve vysledcich krevnich testli (zvyseni hladiny kreatinfosfokindzy).

Pokud se kterykoliv z neZadoucich ucinki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari 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.

Tvrdé tobolky ptipravku Neurontin uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6.  DALSIi INFORMACE

Co pripravek Neurontin obsahuje

Neurontin 300 mg tvrdé tobolky
Lécivou latkou je gabapentinum. Jedna tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 300 mg.

Pomocnymi latkami v tobolkach ptipravku Neurontin jsou:

Obsah tobolky: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, mastek.

Obal tobolky: Zelatina, ¢iSténa voda, natrium-lauryl-sulfat, barvivo E171 (oxid titanicity) a E172
(zluty oxid Zelezity).

Potiskovy inkoust obsahuje Selak, E171 (oxid titani¢ity) a E132 (indigokarmin).
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Jak pripravek Neurontin vypada a co obsahuje jedno baleni

Neurontin 300 mg: Zluté tvrda tobolka, s potiskem ,, NEURONTIN 300 mg* a ,,PD*.
Dodavany jsou v blistrech po 50 tobolkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Hellas AE (SA)

L. Mesogeion 243

15451 N. Psichiko

Athény

Recko

Vyrobce:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
vyrobni zavod Freiburg

Mooswaldallee 1

D-79090 Freiburg

Némecko

Soubézny dovozce:
Aara Pharm s.r.o.
Sadova 553/8

702 00 Ostrava
Ceska republika

Pteklad textu na blistru:

oKANPO kayakio = tvrdé tobolky
Toptda: = €. Sarze

AHEH: = Pouzitelné do:

Neurontin tvrdé tobolky jsou v €lenskych statech EHP registrovany pod nazvem Neurontin.
Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,

Madarsko, Island, Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko,
Polsko,Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 4.6.2014.



