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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Gabagamma 100
100 mg tvrdé kapsuly

Gabagamma 300
300 mg tvrdé kapsuly

Gabagamma 400
400 mg tvrdé kapsuly

gabapentin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Gabagamma a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gabagammu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Gabagamma a na ¢o sa pouZiva

Gabagamma patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu epilepsie a periférnej neuropatickej
bolesti (dlhodoba bolest’ sposobena poskodenim nervov).

Liecivo v Gabagamme je gabapentin.

Gabagamma sa pouziva na liecbu:

e r0znych foriem epilepsie (zachvaty, ktorych vyskyt je spociatku obmedzeny len na urcité casti
mozgu, bez ohl'adu na to, ¢i sa zachvat d’alej rozsiri do ostatnych ¢asti mozgu alebo nie). Lekar,
ktory lieci vas alebo vase dieta vo veku 6 rokov a starSie, predpiSe Gabagammu, aby pomohol v
liecbe epilepsie, pokial’ doterajsia liecba nedostato¢ne upravuje ochorenie. Gabagammu musite
vy alebo vaSe dieta vo veku 6 rokov a starSie uzivat’ popri svojej doterajsej lieCbe, pokial’ lekar
nepovie inak. Gabagamma sa moze tiez pouzivat’ samostatne na lieCbu dospelych a deti nad 12
rokov.

e periférnej neuropatickej bolesti (dlhodoba bolest’ spdsobena poskodenim nervov). Periférnu
neuropaticku bolest’ (ktora sa vyskytuje najma v rukach a nohach) moze sposobit’ mnozstvo
réznych ochoreni, ako je diabetes alebo pasovy opar. Pocity bolesti sa mdzu opisat’ ako
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hortucava, palenie, bisenie, bodanie, vystrel'ujica bolest’, kice, bolestivost’, Stipanie, znizena
citlivost’, mravcenie, atd’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gabagammu

NeuZivajte Gabagammu
- ak ste alergicky (hypersenzitivny) na gabapentin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat Gabagammu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate problémy s oblickami, lekdr vim moze predpisat’ iny davkovaci rezim

- ak ste na hemodialyze (za ucelom odstranenia odpadovych latok kvoli zlyhaniu obli¢iek), povedzte
svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi svalova bolest” a/alebo slabost’

- ak sa u vas objavia znaky, ako je pretrvavajuca bolest’ brucha, nutkanie na vracanie alebo vracanie,
kontaktujte ihned” svojho lekara, pretoze to mézu byt’ priznaky akitnej pankreatitidy (zapaleného
pankreasu)

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

- ak mate myasténiu gravis (ochorenie spdsobujice svalovu slabost), pretoze tento liek méze zhorsit
vase priznaky

— pred uzitim tohto lieku povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali skisenosti so zneuzivanim
alkoholu, liekov na predpis alebo nelegalnych drog alebo ste od nich boli zavisli. Mdze to pre vas
znamenat’ vacsie riziko zavislosti od Gabagammy.

Zavislost’

Niektori I'udia sa mozu stat’ zavisli od Gabagammy (m6Zu mat’ potrebu pokracovat’ v uzivani tohto lieku).
Ked’ prestani Gabagammu uZzivat’ alebo po znizeni jeho davky, m6zu mat’ abstinen¢né priznaky (pozri
Cast’ 3, ,,Ako uzivat Gabagammu‘ a ,,Ak prestanete uzivat’ Gabagammu‘). Ak mate obavy, ze sa mozete
stat’ zavisli od Gabagammy, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak pocas uzivania Gabagammy spozorujete niektory z nasledujticich priznakov, méze to byt znak, Ze sa u
vas rozvinula zavislost'.

— Mate pocit, ze liek potrebujete uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil predpisujuci lekar.

— Mate pocit, Ze potrebujete uzit’ viac ako odporacanu davku.

— Liek uZivate z inych dovodov, na aké vam bol predpisany.

— Opakovane ste sa neuspesne 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 ako je gabapentin malo myslienky na sebaposkodenie alebo
samovrazdu. Ak mate kedykol'vek takéto myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Dolezita informacia o moZnych zavaznych reakciach
V suvislosti s gabapentinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi



Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢. 2026/00317-Z1A
Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢. 2026/00721-Z1A

(DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zadvaznymi koznymi reakciami
opisanymi v Casti 4., prestaiite gabapentin pouzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Preditajte si popis zavaZnych priznakov v ¢asti 4 pod nadpisom ,,Kontaktujte okamZite svojho lekara,
ak sa u vas po uziti tohto lieku objavia akékolvek z nasledujucich priznakov, pretoze mozu byt zavazné*.

Ak sa necitite dobre alebo mate vysoku teplotu, a zaroven sa u vas objavi svalova slabost’, citlivost’ alebo
bolestivost’ svalov, tento stav mdze byt’ spdsobeny abnormalnym odburavanim svalov, ktory mdze ohrozit’
vas zivot a viest’ k problémom s oblickami. M6Ze sa u vas objavit’ aj zmena farby mocu a zmeny
vysledkov krvnych testov (najmi zvysena kreatinfosfokinaza v krvi). Ak sa u vas objavi niektory z tychto
prejavov alebo priznakov, prosim, kontaktujte okamzite svojho lekara.

Iné lieky a Gabagamma

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), ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek lieky proti ki¢om, porucham spanku, depresii, izkosti
alebo inym neurologickym alebo psychickym problémom.

Lieky obsahujtce opioidy, ako je napr. morfin

Ak uzivate akékol'vek lieky obsahujuce opioidy (ako je napr. morfin), povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze opioidy mozu zvysit’ ucinok Gabagammy. Okrem
toho, kombindcia Gabagammy s opioidmi mdze spdsobit’ spavost’, sedaciu, utlm dychania
alebo umrtie.

Antacida na poruchy travenia

Ak sa Gabagamma a antacida obsahujuce hlinik a hor¢ik uzivaju v rovnakom case, vstrebavanie
Gabagammy zo zalidka sa moze znizit. Preto sa odportca, aby sa Gabagamma uZila najskor dve hodiny
po uziti antacida.

Gabagamma

- neoCakava sa, Ze bude vzajomne reagovat’ s inymi antiepileptikami alebo s peroralnou
antikoncepciou.

- moze rusit’ niektoré laboratorne testy; ak budete potrebovat’ vysetrit’ mo¢, povedzte svojmu lekarovi
alebo v nemocnici, ¢o uzivate.

Gabagamma a jedlo
Gabagamma sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna, musite to ihned’ povedat’ svojmu lekarovi a porozpravat’
sa 0 moznych rizikach, ktoré tento lieck moze predstavovat pre vaSe nenarodené dieta.

- NepreruSujte liecbu bez toho, aby ste sa o tom neporozpravali so svojim lekarom.

- Ak planujete otehotniet’, porozpréavajte sa o svojej liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom ¢o najskor
pred otehotnenim.

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

Tehotenstvo

Gabagamma sa moze v pripade potreby uzivat’ pocas prvého trimestra gravidity.

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

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

V studii skiimajticej idaje 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
funkecii (poruchy nervového vyvoja). Avsak deti Zien, ktoré uzivali gabapentin pocas tehotenstva, mali
zvySené riziko nizkej poérodnej hmotnosti a pred¢asného poérodu.

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

Ak pocas uzivania Gabagammy otehotniete, myslite si, Ze mozete byt tehotna, alebo planujete
otehotniet, oznamte to ihned’ vaSmu lekarovi. Nepreruste uzivanie tohto lieku nahle, pretoze to moze
viest’ ku vzniku nahlych zachvatov, ktoré by mohli mat’ vazne nasledky pre vas a vase dieta.

Dojcenie
Gabapentin, lie¢ivo v Gabagamme, prechadza do materského mlieka. Ked’Ze ti¢inok na babitko nie je
znamy, neodportca sa, aby ste pocCas uzivania Gabagammy dojcili.

Plodnost’
V studiach na zvieratach nebol pozorovany ziadny ucinok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gabagamma moze sposobit’ zavraty, ospalost’ a inavu. Nesmiete viest’ vozidla, obsluhovat’ zlozité stroje
alebo sa venovat’ inym potencialne nebezpecnym aktivitdm, pokial neviete, Ci tento liek ovplyviuje vasu
schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

Gabagamma obsahuje laktozu
Tvrdé kapsuly Gabagammy obsahuju laktézu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzZivat’ Gabagammu

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 vam presne urci, aka davka je pre vas vhodna.
Epilepsia, odporiucana davka je

Dospeli a dospievajuci

Uzivajte také mnozstvo kapsul, aké mate nariadené. Vas lekar vam oby¢ajne bude zvySovat’ davku
postupne. Uvodna davka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne.

Davka sa potom mdZze podl'a pokynov lekara zvySovat’ 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 6 rokov a starSie

Davku pre vase dieta ur¢i lekar na zaklade vypocétu podl'a hmotnosti diet'ata. Lie¢ba za¢ina nizkou
uvodnou davkou, ktora sa postupne zvySuje pocas priblizne 3 dni.

Zvycajna davka na lieCbu epilepsie je 25 — 35 mg na kg za deii. Zvycajne sa podava rozdelena do troch
davok, pricom kapsula (kapsuly) sa uzivaju kazdy den, obvykle raz rano, raz na obed a raz vecer.
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Gabagamma sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.

Periférna neuropaticka bolest’, odporiucana davka je:

Dospeli
Uzivajte také mnozstvo kapsul, aké vam nariadil vas lekar. Lekar vdm obycajne bude zvySovat’ davku

postupne. Uvodna dévka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Davka sa potom méze podla
pokynov lekara zvySovat’ 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.

Ak mate problémy s oblickami alebo ste na hemodialyze
Ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete hemodialyzu, lekar vam moze predpisat’ iny davkovaci
rezim a/alebo davku.

Ak ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov),
uzivajte normalnu davku Gabagammy, pokial’ nemate problémy s oblickami. Ak mate problémy
s oblickami, lekar vam moze predpisat’ iny davkovaci rozvrh a/alebo davku.

Ak mate dojem, Ze uc¢inok Gabagammy je prili§ silny alebo prili§ slaby, oznamte to o najskor svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Sposob podavania
Gabagamma je na vnutorné pouzitie. Kapsuly vzdy prehltnite celé s dostatoénym mnozstvom vody.

Pokracujte v uzivani Gabagammy, pokym vam lekar nepovie, aby ste ho ukon¢ili.

Ak uZijete viac Gabagammy, ako mate

Vys$ie ako odporucané davky m6zu mat’ za nasledok zvySenie poc¢tu vedlajSich u¢inkov vratane straty
vedomia, zavratu, dvojitého videnia, nezrozumitel'nej reci, ospalosti a hnacky.

Zavolajte svojmu lekarovi, alebo chod’te ihned’ na najbliz$iu pohotovost’ do nemocnice, ak uzijete viac
Gabagammy ako vam predpisal lekar.

Zoberte si so sebou vSetky kapsuly, ktoré ste neuzili, spolu s obalom a pisomnou informaciou, aby v
nemocnici 'ahko zistili, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Gabagammu
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, akonahle si na to spomeniete, ak vSak nie je ¢as pre d’al$iu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Gabagammu

Neprestanite nahle uzivat’ Gabagammu ani neznizujte nahle svoju davku. Ak chcete prestat’ uzivat’
Gabagammu alebo znizit’ svoju davku, porozpravajte sa o tom najskor so svojim lekdrom. Povie vam, ako
postupovat’. Ak sa ma vasa liecba ukoncit’ alebo sa ma znizit’ vasa davka, ma sa to urobit’ postupne
minimalne pocas 1 tyzdna.

Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobe;j liecby Gabagammou alebo po znizeni vasej davky musite
vediet, Ze sa u vas mozu vyskytnut’ isté vedlajsSie ucinky, takzvané abstinenéné priznaky. K tymto
priznakom mdzu patrit’ zachvaty, uzkost’, tazkosti so spankom, pocit nevol'nosti (nauzea), bolest’, potenie,
triaSka, bolest” hlavy, depresia, nezvycajny pocit, zavraty a celkovy pocit nepohody. Tieto ucinky sa
zvyc€ajne objavia do 48 hodin po ukonéeni lieby Gabagammou alebo zniZzeni davky. Ak pocitujete
abstinen¢né priznaky, kontaktujte svojho lekara.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujtcich priznakov, prestaiite Gabagammu uZivat’ a okamZite

vyhPadajte lekarsku pomoc:

o ¢ervenkasté nevystupujice tercovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych orgénoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

o rozsirena vyrazka, vysoka teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo syndrom
precitlivenosti na lieky).

Kontaktujte okamZite svojho lekara, ak sa u vas po uZiti tohto lieku objavia akékol'vek
z nasledujucich priznakov, pretoZe mozu byt’ zivazné:

o pretrvavajuca bolest’ Zaludka, nutkanie na vracanie a vracanie, ked’Ze to mozu byt priznaky akutnej
pankreatitidy (zapaleného pankreasu)

o problémy s dychanim, ktor¢, v pripade, ze st zdvazné, mézu vyzadovat okamzitu lekarsku pomoc
a intenzivnu starostlivost’, aby sa obnovilo normalne dychanie

o Gabagamma moéze spdsobit’ zavaznu alebo zivot ohrozujtcu alergickt reakciu, ktora moze

postihovat’ vasu pokozku alebo iné Casti vasho tela ako je vasa pecen alebo krvinky. Mozete alebo
nemusite mat’ vyrazku, ak dostanete tento typ reakcie. Tento stav moze viest’ k hospitalizacii alebo
ukonceniu liecby Gabagammou.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak mate niektory z nasledujtcich priznakov:
kozna vyrazka a zaCervenanie a/alebo vypadavanie vlasov
zihlavka

horucka

opuch uzlin, ktory neustupuje

opuch pier, tvare a jazyka

zozltnutie pokozky alebo o¢nych bielok

nezvycajné modriny alebo krvacanie

vyrazna Unava alebo slabost’

neocakavana bolest’ svalov

Casté infekcie

Tieto priznaky mozu byt prvymi prejavmi zavaznej reakcie. Lekar vas musi vySetrit, aby rozhodol, ¢i
mate pokracovat’ v uzivani Gabagammy.

Ak ste na hemodialyze, informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne bolest’ svalov a/alebo slabost’.
Iné vedlajsie ucinky zahrnaju:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. virusové infekcie
. pocit ospalosti, zavraty, nedostatocna koordinacia
. pocit unavy, horucka
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Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

zapal pluc, pl'ucna infekcia, infekcia mocovych ciest, zapal ucha alebo iné infekcie

nizky pocet bielych krviniek

nechutenstvo, zvysena chut’ do jedla

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

ktce, trhavé pohyby, tazkosti pri rozpravani, strata pamati, tras, nespavost’, bolest’ hlavy,
precitlivena pokozka, znizenie citlivosti (znecitlivenie), tazkosti s koordinaciou, neobvyklé
pohyby o¢i, zosilnené, zoslabené alebo chybajtice reflexy

rozmazané videnie, dvojité videnie

zé&vrat

vysoky krvny tlak, navaly alebo rozsirenie krvnych ciev

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

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

bolest’ kibov, bolest svalov, bolest’ chrbta, z4Sklby

problémy s erekciou (impotencia)

opuch noh a ruk, tazkosti pri chddzi, slabost’, bolest’, indispozicia, priznaky podobné chripke
znizenie poctu bielych krviniek, narast hmotnosti

uraz, zlomeniny, odreniny

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

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej az 1 zo 100 oséb)

agitacia (stav chronického nekl'udu a netimyselnych beztcelovych pohybov)
alergicka reakcia, ako je zihl'avka
znizena hybnost’
zrychleny pulz
tazkosti s prehitanim
opuch, ktory sa moze vyskytnut na tvari, trupe a koncatinach
odchylky vysledkov vysetrenia krvi nasvedcujuce o problémoch s pecenou
dusevna porucha
pad
zvysenie hladin glukozy v krvi (najcastejsie sa pozorovalo u pacientov s cukrovkou)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

pokles hladin gluko6zy v krvi (najCastejSie sa pozoroval u pacientov s cukrovkou)
strata vedomia
problémy s dychanim, plytké dychanie (respiracné depresia)

Po uvedeni Gabagammy na trh boli hlasené nasledujuce vedPajSie ucinky:

znizeny pocet trombocytov (krvnych dosticiek)

samovrazedné myslienky, halucinacie

problémy s nezvycajnymi pohybmi, ako si zvijanie sa, trhavé pohyby a strnulost’

zvonenie v usiach

zozltnutie pokozky a o¢i (zltacka), zapal peCene

akutne zlyhanie obli¢iek, neschopnost’ udrzat’ moc

narast prsného tkaniva, zvac¢Senie prsnych zliaz

neziaduce ucinky po nahlom preruseni lieCby gabapentinom (tizkost’, nespavost’, nutkanie na
vracanie, bolest’, potenie), bolest’ na hrudi
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rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

zhor$enie myasténie gravis (ochorenie spdsobujuce svalovi slabost)

zmeny vo vysledkoch krvnych testov (zvysena kreatinfosfokinaza)
problémy sexualneho fungovania vratane neschopnosti dosiahnut’ sexudlne vyvrcholenie,
oneskorend ejakulacia
nizka hladina sodika v krvi
anafylaxia (zdvazna potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia zahtfiajiica tazkosti
s dychanim, opuch pier, krku a jazyka a nizky krvny tlak, vyzadujica akatnu liecbu)
° zéavislost’ od Gabagammy (,,z&vislost’ od liekov*)

Musite vediet’, Ze po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby Gabagammou alebo po zniZeni vasej
davky sa u vas mozu vyskytnut uréité vedl'ajsie ucinky, takzvané abstinenéné priznaky (pozri ,,Ak
prestanete uzivat Gabagammu®).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gabagammu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
PVC/Al blister: Uchovavajte v povodnom obale.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gabagamma obsahuje

— Liec€ivo je gabapentin. Kazda tvrda Zelatinova kapsula obsahuje bud’ 100 mg, 300 mg alebo 400 mg
gabapentinu.

— Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly. laktdza, kukuriény §krob, mastenec
Obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E171)

Okrem toho Gabagamma 300 obsahuje:
7ty oxid zelezity (E 172)

Okrem toho Gabagamma 400 obsahuje:
7ty oxid zelezity (E 172)
cerveny oxid zelezity (E 172)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Gabagamma a obsah balenia

Tvrda kapsula

Gabagamma 100: tvrd4 zelatinova kapsula s bielym nepriesvitnym telom a vrchnakom.
Gabagamma 300: tvrda Zelatinova kapsula so ZItym nepriesvitnym telom a vrchnakom.
Gabagamma 400: tvrda Zelatinova kapsula s oranzovym nepriesvitnym telom a vrchnakom.
Dodéva sa v PVC/Al blistrovych baleniach po 20, 30, 50, 100, 200 (2x100) tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vvrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0.

ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow t.0dzki, Pol'sko

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

Ceska republika: Gabagamma 100/ 300/ 400 mg
Litva: Gabagamma 100/ 300/ 400 kietos kapsulés
Nemecko: Gabagamma 100/ 300/ 400 mg Hartkapseln

Slovenska republika: ~ Gabagamma 100/ 300/ 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



