Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00614-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Gasenlan 300 mg tvrdé kapsuly
Gasenlan 400 mg tvrdé kapsuly
gabapentin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gasenlan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gasenlan
Ako uzivat’ Gasenlan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gasenlan

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk L=

1. Co je Gasenlan a na ¢o sa pouZiva

Gasenlan patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu epilepsie a periférnej neuropaticke;j
bolesti (dlhodobej bolesti spdsobenej poskodenim nervov).

Liecivo v tomto lieku je gabapentin.

Gasenlan sa pouziva na lieCbu:

- R&znych foriem epilepsie (epileptické zachvaty, ktoré na zaciatku postihuja iba urcita ¢ast’
mozgu, bez ohl'adu na to, ¢i sa zachvat rozsiri do inych ¢asti mozgu alebo nie). Lekar oSetrujici
vas alebo vase dieta vo veku od 6 rokov predpiSe Gasenlan na liecbu epilepsie, ak pocas
sucasnej lieCby nemate epilepsiu pod tplnou kontrolou. Vy alebo vase dieta vo veku od 6 rokov
musite Gasenlan uzivat’ popri doterajSej liecbe, pokial’ lekar nepovie inak. Gasenlan sa tiezZ moze
pouzivat’ samostatne na lie¢bu dospelych a dospievajtcich vo veku od 12 rokov.

- Periférnej neuropatickej bolesti (dlhodobej bolesti sposobenej poskodenim nervov). Periférnu
neuropaticku bolest’ (vyskytujicu sa najmé v nohach a/alebo v rukach) moéze sposobit’ mnozstvo
réznych ochoreni, ako je cukrovka alebo pasovy opar. Pocity bolesti mézu byt opisané ako
paliva, pal¢iva, pulzujica, vystrel'ujuca, bodava, ostra, kr¢ovita bolest,, ubolenost’, brnenie,
zniZzena citlivost’, mravcenie atd’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gasenlan

Neuzivajte Gasenlan
- ak ste alergicky na gabapentin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gasenlan, obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekarnika:

- ak mate problémy s oblickami, vas lekdr vdam moze predpisat’ odlisni schému davkovania.

- ak ste na hemodialyze (za u¢elom odstranenia odpadovych latok kvoli zlyhaniu obliciek)),
povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavi bolest’ svalov a/alebo slabost’.
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- ak sa u vas objavia prejavy, ako je pretrvavajuca bolest’ brucha, nevol'nost’ alebo vracanie,
kontaktujte ihned” svojho lekara, pretoze to mézu byt priznaky akutnej pankreatitidy
(zapaleného pankreasu)

- ak sa u vés vyskytli poruchy nervového systému, poruchy dychacej sustavy alebo ste starsi ako 65
rokov, vas lekar vdm moéze predpisat’ iny rezim davkovania,

- pred uzitim tohto lieku povedzte svojmu lekarovi, ak ste nickedy mali skiisenosti so zneuzivanim
alkoholu, liekov na predpis alebo nelegalnych drog alebo ste od nich boli zavisli; moZze to pre vas
znamenat' vacsie riziko zavislosti od Gasenlanu.

Zavislost

Niektori I'udia sa mézu stat’ zavisli od Gasenlanu (m6zu mat’ potrebu pokra¢ovat’ v uzivani tohto
lieku). Ked’ prestani Gasenlan uzivat, mozu mat abstinen¢né priznaky (pozri ¢ast’ 3,,Ako uzivat’
Gasenlan® a ,,Ak prestanete uzivat’ Gasenlan*). Ak mate obavy, Ze sa mdzete stat’ zavisli od
Gasenlanu, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

Ak pocas uzivania Gasenlanu spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, moéze to byt’ znak, ze sa
u vas rozvinula zavislost'.

- mate pocit, Ze liek potrebujete uzivat’ dlhsie, ako vdm odporucil predpisujuci lekar

- mate pocit, Ze potrebujete uzit’ viac ako odporucant davku

- liek uzivate z inych dévodov nez na aké vam bol predpisany

- opakovane ste sa neispesne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

- ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opdtovnom uziti lieku sa citite lepSie

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom o najlepSom sposobe
lieCby, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ liek uzivat’ a ako ho bezpecne vysadit’.

Maly pocet 'udi lieCenych antiepileptikami, akym je gabapentin, mal myslienky na sebaposkodenie
alebo na samovrazdu. Ak budete mat’ kedykol'vek takéto myslienky, ihned’ sa skontaktujte so svojim
lekarom.

Dolezité informacie o potencidlne zadvaznych reakciach

V stvislosti s gabapentinom boli hlasené zdvazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestarnte
gabapentin pouzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Precitajte si popis tychto priznakov v Casti
4 tejto pisomnej informacie.

Slabost’ svalov, citlivost’ svalov alebo bolest’ svalov, najmé ak sa zarovei necitite dobre alebo mate
vysoku teplotu, pretoze to méze byt sposobené nezvycajnym rozpadom svalovych vlakien, ktory moze
ohrozovat’ zivot a viest’ k problémom s oblickami. Taktiez mozete mat’ zmenenu farbumocu a
zmenené vysledky krvnych vySetreni (najmé zvySent hladinu kreatinfosfokinazy v krvi). Ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov alebo priznakov, ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom.

Testy
Tento liek m6ze ovplyvnit’ niektoré laboratorne testy; ak potrebujete urobit’ test mocu, informujte
svojho lekara alebo nemocnicu, Ze uzivate tento liek.

Deti
Gasenlan sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

Iné lieky a Gasenlan

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Predovsetkym informujte svojho lekara alebo lekarnika v pripade, ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek lieky proti ki¢om, porucham spanku, depresii, uzkosti alebo
inym neurologickym alebo psychickym problémom.

- Lieky obsahujuce opioidy, ako napriklad morfin
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Ak uzivate akékol'vek lieky obsahujuce opioidy (napriklad morfin), povedzte to, prosim, svojmu

lekérovi alebo lekarnikovi, pretoze opioidy mozu zvysit uc¢inok Gasenlanu. Uzivanie Gasenlanu v

kombindcii s opioidmi mdze okrem toho spdsobit’ ospanlivost’, sedaciu, ttlm dychania alebo smrt’.
- Antacida na poruchy travenia

Ak sa Gasenlan a antacida obsahujuce hlinik a hor¢ik uZivaju v rovnakom case, vstrebavanie

Gasenlanu zo zaludka sa méze znizit. Preto sa odporuca uzivat’ Gasenlan najskor dve hodiny po

uziti antacida.

Neocakava sa, Ze by tento liek interagoval s inymi antiepileptikami alebo peroralnou (istami uzivanou)
antikoncepciou.

Tehotenstvo a dojcenie

- Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna, musite to ihned’ povedat’ svojmu
lekarovi a porozpravat’ sa o moznych rizikach, ktoré tento liek mdze predstavovat’ pre vase
nenarodené diet’a.

- Neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste sa o tom neporozpravali so svojim lekarom.

- Ak plénujete otehotniet’, porozpravajte sa o svojej lieCbe so svojim lekarom alebo lekdrnikom ¢o
najskor pred otehotnenim.

- Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Gasenlan sa moZze v pripade potreby uzivat pocas prvého trimestra gravidity.

Ak planujete otehotniet’ alebo ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom.

Ak ste otehotneli a mate epilepsiu, je dolezité, aby ste svoj lick neprestali uzivat’ bez predchadzajicej
konzultacie s lekdrom, pretoze to moze zhorsit’ vase ochorenie. Zhorsenie vasej epilepsie moze ohrozit’
vas a vaSe nenarodené diet’a.

V studii skiimajtcej tdaje od zien v severskych krajinach, ktoré uzivali gabapentin v prvych 3
mesiacoch tehotenstva, sa nezistilo Ziadne zvysené riziko vrodenych chyb alebo problémov s vyvojom
mozgovych funkcii (poruchy nervového vyvoja). AvSak deti zien, ktoré uzivali gabapentin pocas
tehotenstva, mali zvySené riziko nizkej porodnej hmotnosti a pred¢asného porodu.

Ak sa gabapentin uziva pocas tehotenstva, méze u novorodencov viest’ k abstinen¢nym priznakom.
Toto riziko sa moze zvysit', ak sa gabapentin uziva spolu s opioidnymi analgetikami (lieky na liecbu
silnej bolesti).

Ak pocas lie¢by Gasenlanom otehotniete, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
ihned’ o tom informujte svojho lekara. Tento liek nesmiete prestat’ uzivat’ nahle, pretoze by to mohlo
viest’ k znovuobjaveniu sa epileptickych zachvatov, co by mohlo mat’ zdvazné doésledky pre vas a pre
vase dieta.

Dojcenie
Gabapentin, lie¢ivo v tomto lieku, prechadza do materského mlieka. Ked’Ze u¢inok na diet’a nie je
znamy, pocas lieCby Gasenlanom sa neodporuca dojcit.

Plodnost’
V stadiach na zvieratach sa nezistil ziadny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gasenlan mo6ze sposobit’ zavraty, ospanlivost’ a inavu. Nesmiete viest’ vozidla, obsluhovat’ zlozité
stroje ani sa zapajat’ do potencialne nebezpecnych ¢innosti, pokym nebudete vediet, ¢i tento liek
ovplyviiuje vasu schopnost’ vykonavat’ uvedené ¢innosti.

Gasenlan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Gasenlan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neuzivajte viac lieku, ako je predpisané.

Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna.
Epilepsia, odporucana davka je

Dospeli a dospievajuci

Uzivajte také mnozstvo kapsul, aké mate nariadené. Vas lekar vam zvycajne bude zvySovat’ davku
postupne. Zaciato¢na davka je spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Potom sa davka moze
zvySovat’ podla pokynov vasho lekéra, najviac na 3 600 mg denne a vas lekar vam povie, aby

ste ju uzivali v troch samostatnych davkach, napr. raz rano, raz poobede a raz vecer.

Deti vo veku od 6 rokov

Déavku, ktorti bude uzivat’ vaSe diet’a, ur¢i lekar a vypocita ju podl'a telesnej hmotnosti dietata. Liecba
sa zac¢ina nizkou uvodnou davkou, ktord sa postupne zvySuje pocas priblizne 3 dni. Zvyc¢ajna davka na
liecbu epilepsie je 25 - 35 mg na kg telesnej hmotnosti denne. Zvycajne sa podava v troch
samostatnych davkach, pricom kapsula (kapsuly) sa uzivaji kazdy dei, obvykle raz rano, raz poobede
a raz vecer.

Periférna neuropaticka bolest’, odporuc¢ana davka je

Dospeli

Uzivajte také mnozstvo kapsul, aké vam nariadil vas lekar. Vas lekar vam zvyc¢ajne bude zvySovat’
davku postupne. Zaciatocna davka je spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Potom sa davka mdze
zvySovat’ podla pokynov vasho lekara, najviac na 3 600 mg denne a vas lekar vam povie, aby ste ju
uzivali v troch samostatnych davkach, napr. raz rano, raz poobede a raz vecer.

Ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete hemodialyzu
Ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete hemodialyzu, vas lekar vam mdze predpisat’ odlisnu
schému davkovania a/alebo odlisnt davku.

Ak ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov)
Uzivajte normalnu davku Gasenlanu, pokial’ nemate problémy s oblickami. Ak mate problémy s
oblickami, vas lekar vdm moze predpisat’ odlisni schému davkovania a/alebo odlisnt davku.

Ak mate pocit, ze G¢inok tohto licku je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, ¢o najskor sa porad’te so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Sposob podavania

- Peroralne podanie (podanie istami).

- Kapsuly vzdy prehltnite s dostatoénym mnozstvom vody.
- Tento liek sa mo6ze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Gasenlanu, ako mate

Uzivanie vacsieho mnozstva tohto lieku, ako je odporticané, mézu viest’ k zvyseniu vyskytu vedlajsich
ucinkov, vratane straty vedomia, zavratov, dvojitého videnia, zlej vyslovnosti, ospanlivosti a hnacke.
Ak uzijete viac Gasenlanu, ako vam predpisal vas lekar, ihned” vyhl'adajte svojho lekara alebo chod’te
na najblizsiu lekarsku pohotovost’. Zoberte si so sebou vsetky kapsuly, ktoré ste neuzili, spolu

s vonkaj$im a vnutornym obalom lieku, aby v nemocnici 'ahko zistili, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Gasenlan
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, akonahle si na to spomeniete, ak vSak nie je ¢as pre d’al§iu davku.
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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AKk prestanete uzivat’ Gasenlan

Neprestante nahle uzivat’ Gasenlan. Ak chcete prestat’ uzivat’ Gasenlan, porozpravajte sa o tom najskor
so svojim lekarom. Povie vam, ako postupovat’. Vasa liecba sa mé ukoncit’ postupne minimalne pocas
1 tyzdiia. Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby Gasenlanom musite vediet’, Ze sa u vas
moézu vyskytnut isté vedl'ajsie ti€inky, takzvané abstinencné priznaky. K tymto priznakom mézu patrit’
zachvaty, uzkost, tazkosti so spankom, nevolnost’ (nauzea), bolest’, potenie, triaska, bolest” hlavy,
depresia, nezvyc€ajny pocit, zavraty a celkovy pocit choroby. Tieto ucinky sa zvycajne objavia do 48
hodin po ukonceni liecby Gasenlanom. Ak pocit'ujete abstinen¢né priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujticich priznakov, prestaiite Gasenlan uzivat’ a okamzite

vyhPadajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

- Rozsirena vyrazka, vysoka teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

Thned’ sa skontaktujte so svojim lekarom, ak sa u vas po uZiti tohto lieku vyskytne ktorykol'vek z
nasledujucich priznakov, pretoZe moze ist’ o zavazny stav:
- pretrvavajtca bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie, pretoze to mézu byt priznaky akutnej
pankreatitidy (zapalu podzaludkovej zl'azy)
- problémy s dychanim, ktor¢, ak st zavazné, moézu vyzadovat okamziti lekarsku pomoc a
intenzivnu starostlivost’, aby sa obnovilo normalne dychanie
- Gasenlan mo6ze sposobit’ zavaznl alebo Zivot ohrozujucu alergickl reakciu, ktora moze
postihovat’ kozu alebo in¢ Casti tela, napriklad peceii alebo krvné bunky. Ked’ sa u vas vyskytne
tento typ reakcie, mozete alebo nemusite mat’ koznu vyrazku. Tato reakcia moze byt’ pric¢inou
vasej hospitalizacie alebo ukoncenia liecby Gasenlanom. Okamzite vyhl'adajte svojho lekara, ak
mate ktorykol'vek z nasledujticich priznakov:
- koznt vyrazku a zaCervenanie a/alebo vypadavanie vlasov
- zihlavku
- horucku
- opuch zliaz, ktory neustupuje
- opuch pier a jazyka
- zoZltnutie koze alebo oénych bielok
- neobvyklé modriny alebo krvacanie
- silnu tnavu alebo slabost’
- neocakavani bolest’ svalov
- Casté infekcie
Tieto priznaky moZzu byt prvymi prejavmi zavaznej reakcie. Lekar vas musi vySetrit’, aby mohol
rozhodnut, ¢i mate pokracovat’ v uzivani Gasenlanu.
- Ak podstupujete hemodialyzu, informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi bolest’ svalov a/alebo
slabost’ svalov.

Dalsie vedlajsie uéinky:
Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- Virusova infekcia
- Ospanlivost’, zavraty, nedostatocné koordinécia pohybov
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Unava, horacka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Zapal plac, infekcie dychacich ciest, infekcia mo€ovych ciest, zapal ucha alebo iné infekcie
Nizky pocet bielych krviniek

Nechutenstvo, zvysena chut’ do jedla

Hnev vo¢i inym osobam, zmétenost,, zmeny nalady, depresia, uzkost’, nervozita, tazkosti s
myslenim

Kice, trhavé pohyby, tazkosti s rozpravanim, strata paméti, chvenie, tazkosti so spankom,
bolest’ hlavy, citliva koza, zniZen4 citlivost’ (necitlivost’), tazkosti s koordinaciou pohybov,
nezvycajné pohyby oci, zosilnené, oslabené alebo chybajuce reflexy

Rozmazané videnie, dvojité videnie

Vertigo (pocit toenia hlavy)

Vysoky krvny tlak, névaly tepla alebo rozsirenie krvnych ciev

Tazkosti s dychanim, zapal priedusiek, bolest’ hrdla, kasel’, suchost’ v nose

Vracanie, nauzea (pocit nevol'nosti), problémy so zubami, zapalené d’asna, hnacka, bolest’
brucha, porucha travenia, zapcha, suchost’ v tstach alebo v hrdle, plynatost’

Opuch tvare, krvné podliatiny, vyrdzka, svrbenie, akné

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

Tazkosti s erekciou (impotencia)

Opuch néh a ruk, tazkosti s chodzou, slabost’, bolest’, pocit choroby, priznaky podobné chripke
Znizeny pocet bielych krviniek, zvySenie telesnej hmotnosti

Nahodne zranenie, zlomenina, odreniny

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Agitovanost’ (stav chronického nekl'udu a neimyselnych a beziucelovych pohybov)
Alergicka reakcia, ako napriklad zihl'avka

Znizena pohyblivost’

Rychly tlkot srdca

Problémy s prehitanim

Opuch, ktory méze postihovat’ tvar, trup a koncatiny

Abnormalne vysledky krvnych testov poukazujiice na problémy s pecenou
Poskodenie dusevného zdravia

Pady

Zvysenie hladin glukozy v krvi (najCastejSie pozorované u pacientov s cukrovkou)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

ZnizZenie hladin glukézy v krvi (najcastejSie pozorované u pacientov s cukrovkou)
Strata vedomia
Problémy s dychanim, plytké dychanie (atlm dychania)

Po uvedeni gabapentinu na trh boli hlasené nasledujice vedl’ajsie u¢inky (frekvenciu nie je mozné
stanovit’ z dostupnych udajov)

Znizeny pocet krvnych dosticiek (krvnych buniek délezitych pre zrdzanie krvi)
Samovrazedné myslienky

Halucinacie

Problémy suvisiace s nezvyCajnymi pohybmi, akymi st kritivé, trhavé pohyby a stuhnutost’
Zvonenie v usiach

ZoZltnutie koze a oc€i (zltacka), zapal peCene

Akutne zlyhanie obli¢iek, inkontinencia (neschopnost’ udrzat’ moc)

Naérast tkaniva prsnikov, zvac¢Senie prsnikov

Neziaduce G¢inky objavujice sa po nahlom ukonceni lieCby gabapentinom (uzkost’, tazkosti so
spankom, nevol'nost’, bolest’, potenie), bolest’ na hrudniku

Rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

Zmenené vysledky krvnych testov (zvySena hladina kreatinfosfokinazy)

Problémy suvisiace so sexualnym fungovanim zahfnajiuce neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus,
oneskorena ejakulacia
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- Nizka hladina sodika v krvi

- Anafylaxia (zavazna, potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia zahfiiajica tazkosti s
dychanim, opuch pier, hrdla a jazyka a nizky krvny tlak, ktora si vyzaduje akatnu liecbu)

- Zavislost’ od Gasenlanu (liekova zavislost’)

DalSie vedlajsie u¢inky u deti
Naviac, v klinickych $tadidch u deti bolo Casto hlasené agresivne spravanie a trhavé pohyby.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gasenlan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gasenlan obsahuje
- Liecivo je gabapentin. Kazd4 tvrda kapsula obsahuje bud’ 300 mg alebo 400 mg gabapentinu.

- Dalsie zlozky su:

- Obsah kapsuly: predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), manitol, mastenec

- Obal kapsuly:
Gasenlan 300 mg tvrde kapsuly: oxid titani¢ity (E171), Zelatina, laurylsiran sodny, zIty oxid
zelezity (E172), modry atrament
Gasenlan 400 mg tvrdé kapsuly: oxid titani¢ity (E171), Zelatina, laurylsiran sodny, Cerveny
oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), modry atrament
Modry atrament obsahuje: Selak, dehydrovany alkohol, izopropylalkohol, butylalkohol,
propylénglykol, koncentrovany roztok amonia, hlinikovy lak (E 132)

Ako vyzera Gasenlan a obsah balenia

Gasenlan 300 mg tvrdé kapsuly st ZIté nepriehl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti ,,1“ s potlacou
modrym atramentom ,,LL* na uzavere a ,,300° na tele, naplnené bielym az sivobielym granulovanym
praskom.

Dizka (mm): 19,30 £ 0,40

Gasenlan 400 mg tvrdé kapsuly st oranzové nepriehl’adné tvrdé zelatinové kapsuly velkosti ,,0
s potlacou modrym atramentom ,,LL* na uzavere a ,,400“ na tele, naplnené bielym az sivobielym
granulovanym praskom.

Dizka (mm): 21,40 % 0,40

Gasenlan je dostupny v PVC/PVDC blistri s hladkou hlinikovou foéliou. Blistre v baleniach po 50, 100
alebo 200 tvrdych kapsul alebo v HDPE fT'asiach po 30, 90, 100, 500 alebo 1 000 tvrdych kapstl
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s bielym nepriehl'adnym polypropylénovym detskym bezpe¢nostnym uzaverom.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Vyrobca:
G.L. Pharma GmbH

Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Rakusko
Misom Labs Ltd.
Malta Life Sciences Park, 1.S2.01.06, Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000, Malta

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

Ceska republika Gasenlan

Estonsko Gamanea

Litva Gasenlan 300/400 mg cietas kapsulas
Lotyssko Gamanea 300/400 mg kietosios kapsulés
Rakusko Ganep 300/400 mg-Hartkapseln

Slovenska republika ~ Gasenlan 300/400 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



