Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/01861-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Gabapentin Glenmark 600 mg filmom obalené tablety
Gabapentin Glenmark 800 mg filmom obalené tablety

gabapentin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Uk wdE

Co je Gabapentin Glenmark a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gabapentin Glenmark
Ako uzivat’ Gabapentin Glenmark

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gabapentin Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Gabapentin Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Gabapentin Glenmark patri do skupiny lickov, ktoré sa pouzivaju na liecbu epilepsie a periférnej
neuropatickej bolesti (dlhodoba bolest’ spdsobend poskodenim nervov).

Lie¢ivo v Gabapentine Glenmark je gabapentin.

Gabapentin Glenmark sa pouZiva na lie¢bu:

2.

roznych 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 Casti mozgu alebo nie). Lekar,
ktory lieci vas alebo vase dieta, ktoré ma 6 rokov a viac, vam predpiSe Gabapentin Glenmark na
pomoc pri liecbe epilepsie pokial’ doterajsia lie¢ba nedostatoéne upravuje ochorenie. Vy alebo
vase diet’a, ktoré ma 6 rokov a viac, mate Gabapentin Glenmark uzivat’ popri svojej doterajsej
lie¢be, pokial’ vam lekar nepovie inak. Gabapentin Glenmark sa moze uzivat’ aj samostatne na
lie¢bu dospelych a deti nad 12 rokov.

periférnej neuropatickej bolesti (dlhodobej bolesti spdsobenej poskodenim nervov). Periférnu
neuropaticku bolest’ (ktora sa vyskytuje najma v nohach a/alebo rukach) moze sposobit’
mnozstvo rdznych ochoreni, ako je cukrovka alebo pasovy opar. Pocity bolesti sa m6zu opisat’
ako horucava, palenie, busenie, bodanie, vystrel'ujuca bolest, kice, bolestivost’, Stipanie, znizena
citlivost’, mravcenie atd’.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gabapentin Glenmark

Neuzivajte Gabapentin Glenmark

ak ste alergicky na gabapentin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gabapentin Glenmark, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

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

- ak ste na hemodialyze (za u¢elom odstranenia odpadovych latok kvoli zlyhaniu obliciek),
povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi bolest’ svalov a/alebo slabost’.

- ak sa u vas objavia prejavy, ako je pretrvavajuca bolest’ brucha, nutkanie na vracanie alebo
vracanie, kontaktujte ihned’ svojho lekara, pretoze to moézu byt priznaky akutnej pankreatitidy
(zapaleného pankreasu).

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

- ak ste niekedy mali sktisenosti so zneuzivanim alkoholu, liekov na predpis alebo nelegalnych
drog alebo ste od nich boli zavisli, pred uzitim tohto lieku to povedzte svojmu lekarovi. Méze to
pre vas znamenat vicsie riziko zavislosti od Gabapentinu Glenmark.

Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh sa hlasili pripady jeho zneuzivania a zavislosti. Ak ste
v minulosti zneuzivali lieky alebo ste boli zavisly, obratte sa na svojho lekara.

Maly pocet l'udi lieCenych antiepileptikami, akym je gabapentin, mal sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Ak mate kedykol'vek takéto myslienky, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Zavislost

Niektori I'udia sa mézu stat’ zavisli od Gabapentinu Glenmark (mézu mat’ potrebu pokracovat

V uzivani tohto lieku).

Ked’ prestanti Gabapentin Glenmark uzivat, mézu mat’ abstinencné priznaky (pozri Cast 3. ,,Ako
uzivat’ Gabapentin Glenmark® a ,,Ak prestanete uzivat’ Gabapentin Glenmark‘). Ak mate obavy, ze sa
mozete stat’ zavisli od Gabapentinu Glenmark, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

Ak pocas uzivania Gabapentinu Glenmark spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, méze to
byt znak, Ze sa u vas rozvinula zavislost’.

- Mate pocit, ze liek potrebujete uzivat’ dlhsie ako vam odporucil predpisujici lekar.

- Mate pocit, ze potrebujete uzit’ viac ako odporuc¢ant davku.

- Uzivate liek z inych dévodov, 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 opatovnom uziti lieku sa citite lepSie.

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

Délezité informacie o potencialne zavaznych reakciach

V stvislosti s gabapentinom boli hlasené zavazné kozné vyrazKy vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami
opisanymi v Casti 4., prestafite gabapentin pouzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Precitajte si popis zavaznych priznakov v bode 4 v tejto pisomnej informacii pod ,, Kontaktujte
okamZite svojho lekdra, ak sa u vas po uziti tohto lieku objavia akékolvek z nasledujucich priznakov,
pretoze mozu byt zavazné “.

Svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’, hlavne ak sa sti¢asne necitite dobre alebo mate vysoku

teplotu mozu byt sposobené abnormalnym rozpadom svalov, ¢o mdZze byt’ zivot ohrozujuce a viest’

k porucham oblic¢iek. Mo6ze tiez dochadzat’ k zmene farby mocu a zmenam vo vysledkoch krvnych
testov (najma zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi). Ak sa u vas objavi niektory z tychto prejavov alebo
priznakov okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Iné lieky a Gabapentin Glenmark

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Predovsetkym informujte svojho lekéra (alebo lekarnika)

V pripade, ak uzivate alebo ste neddvno uzivali akékol'vek lieky proti ki¢om, porucham spanku,
depresii, tzkosti alebo inym neurologickym alebo psychickym problémom.

Lieky obsahujtce opioidy, ako je napr. morfin

Ak uzivate akékol'vek lieky obsahujuce opioidy (ako je morfin), povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi, pretoze opioidy mézu zvysit’ uc¢inok Gabapentinu Glenmark. Okrem toho kombinacia
Gabapentinu Glenmark s opioidmi moze sposobit’ ospalost’, sedaciu, utlm dychania alebo smrt’.

Antacida na poruchy travenia

Ak sa Gabapentin Glenmark a antacida obsahujtce hlinik a hor¢ik uzivaji v rovnakom case,
vstrebavanie Gabapentinu Glenmark zo zaludka sa moze znizit. Preto sa odportca, aby sa Gabapentin
Glenmark uzil najskor dve hodiny po uziti antacida.

Gabapentin Glenmark:

- 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.

Gabapentin Glenmark a jedlo
Gabapentin Glenmark sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- 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 moze predstavovat’ pre vase
nenarodené diet’a.

- Neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste sa 0 tom neporozpravali so svojim lekarom.

- Ak planujete otehotniet’, porad’te sa o liecbe so svojim lekarom ¢o najskor pred otehotnenim.

- Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

Tehotenstvo
Ak je to potrebné, gabapentin sa moze uzivat’ pocas prvého trimestra gravidity.

Ak planujete otehotniet’ alebo ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, ihned’ sa
porad’te so svojim lekarom.

Ak ste otehotneli a mate epilepsiu, je dolezité, aby ste svoj liek neprestali uzivat’ bez predchadzajicej
konzultacie s vasim lekarom, pretoze to moze zhorsit’ vase ochorenie. ZhorSenie vasSej epilepsie moze
ohrozit’ vas a vase nenarodené diet’a.

V studii skiimajticej udaje 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, moze viest’ k abstinenénym priznakom u novorodencov.
Toto riziko sa moze zvysit, ak sa gabapentin uziva s opioidnymi analgetikami (lieky na liecbu silnej
bolesti).

Ak pocas uzivania Gabapentinu Glenmark otehotniete, myslite si, Ze mozete byt tehotna, alebo
planujete otehotniet’, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi. Nepreruste uzivanie tohto lieku odrazu,
pretoze to moze viest’ ku vzniku nahlych zachvatov, ktoré by mohli mat’ vazne nasledky pre vas a vase
dieta.
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Dojcenie
Gabapentin, lie¢ivo v Gabapentine Glenmark, prechadza do materského mlieka. Ked’Ze ucinok na
babitko nie je zndmy, neodporica sa, aby ste pocas uzivania Gabapentinu Glenmark doj¢ili.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gabapentin Glenmark moze sposobit’ zavraty, ospalost’ a inavu. Nesmiete viest’ vozidlo, obsluhovat’
zlozité stroje alebo sa venovat’ inym potencialne nebezpe¢nym aktivitam, pokial’ neviete, ¢i tento liek
ovplyviuje vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

3. AKko uzZivat’ Gabapentin Glenmark

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, odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci

Uzivajte také mnozstvo tabliet, aké mate predpisané. Vas lekar vam zvy¢ajne bude zvySovat’ davku
postupne. Uvodna dévka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Davka sa potom moze
zvySovat’ podl'a pokynov vasho lekara az na maximum 3 600 mg denne, pricom vam lekar povie, aby
ste ju uzivali v troch samostatnych davkach, napr. raz rano, raz na obed a raz vecer.

Pouzitie u deti vo veku od 6 rokov

Dévku pre vase dieta urci lekar na zaklade vypoctu podl'a hmotnosti dietata. Liecba za¢ina nizkou
uvodnou dévkou, ktora sa postupne zvySuje pocas priblizne 3 dni. Odporti¢anéd dévka na liecbu
epilepsie je 25 — 35 mg na kg za defi. Zvy¢ajne sa podava v troch samostatnych davkach, pricom
tableta (tablety) sa uzivaji kazdy den, obvykle raz rano, raz na obed a raz vecer.

Gabapentin Glenmark sa neodpora¢a pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.

Periférna neuropaticka bolest’, odporucana davka je:

Dospeli
Uzivajte také mnozstvo tabliet, aké vam predpisal vas lekar. Lekar vam obyc¢ajne bude zvySovat

davku postupne. Uvodna davka bude spravidla medzi 300 mg a 900 mg denne. Davka sa potom mdze
zvySovat’ podla pokynov vasho lekéara az na maximum 3 600 mg denne, pricom lekar vam povie, aby
ste ju uzivali v troch samostatnych davkach, 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 mdZze predpisat’ iny
davkovaci rezim a/alebo davku.

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

Ak mate dojem, Ze ucinok Gabapentinu Glenmark je prilis silny alebo prilis§ slaby, oznamte to ¢o
najskor svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Sposob podavania
Gabapentin Glenmark je na peroralne pouzitie. Tablety vzdy prehltnite s dostatocnym mnozZstvom
vody.

Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké polovice.
Pokracujte v uzivani Gabapentinu Glenmark dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste ho ukoncili.

Ak uZijete viac Gabapentinu Glenmark, ako mate

VysSie ako odporucané davky mozu sposobit’ narast vedl'ajsich ucinkov vratane straty vedomia,
zavratov, dvojitého videnia, zlej vyslovnosti, inavy a hnacky. Zavolajte svojmu lekarovi, alebo chod’te
okamzite na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice ak ste uzili viac Gabapentinu Glenmark, ako vam
predpisal lekar. Zoberte si so sebou vsetky tablety, ktoré ste neuzili, spolu s obalom, aby v nemocnici
lahko zistili, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Gabapentin Glenmark
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, akonahle si na to spomeniete, ak vSak uz nie je ¢as pre d’alsiu
davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Gabapentin Glenmark

Neprestante nahle uzivat’ Gabapentin Glenmark. Ak chcete prestat’ uzivat’ Gabapentin Glenmark,
porozpravajte sa o tom najskor so svojim lekarom. Povie vam, ako postupovat’. Vasa liecba sa ma
ukoncit’ postupne minimalne pocas 1 tyzdna. Po ukoncéeni kratkodobej alebo dlhodobej liecby
Gabapentin Glenmark musite vediet, ze sa u vas mézu vyskytnut’ isté¢ vedlajsSie ucinky, takzvané
abstinencné priznaky. K tymto priznakom moézu patrit’ zachvaty, izkost’, tazkosti so spankom, pocit
nevol'nosti (nauzea), bolest’, potenie, triaska, bolest’ hlavy, depresia, nezvycajny pocit, zavraty a
celkovy pocit nepohody. Tieto ucinky sa zvycajne objavia do 48 hodin po ukonceni liecby Gabapentin
Glenmark. Ak pocitujete abstinencné priznaky, kontaktujte svojho lekara.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, prestante Gabapentin Glenmark uzivat’ a okamzite

vyhladajte lekarsku pomoc:

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

- Rozsirena vyrazka, vysoka teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

OkamZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas po uziti tohto licku objavia akékol'vek

z nasledujucich priznakov, pretoze mozu byt zdvazné:

- pretrvavajuca bolest’ zaludka, nutkanie na vracanie a vracanie, ked’Ze to m6zu byt priznaky
akutnej pankreatitidy (zapalen¢ho pankreasu).

- problémy s dychanim, ktoré, v pripade, Ze st zavazné, mézu vyzadovat’ okamzitu lekarsku
pomoc a intenzivnu starostlivost, aby sa obnovilo normalne dychanie.

- Gabapentin Glenmark méze sposobit’ zavaznu alebo zivot ohrozujucu alergicku reakciu, ktora
moze postihovat’ vasu koZzu alebo iné Casti vasho tela ako napr. pecen alebo krvné bunky.
Mobzete alebo nemusite mat’ vyrazku ak mate tento typ reakcie. To mdze sposobit’ vaSu
hospitalizaciu alebo ukoncenie uzivania Gabapentinu Glenmark. Ihned’ oznamte svojmu
lekarovi, ak mate akykol'vek z nasledovnych priznakov:

- kozna vyrézka, sCervenanie a/alebo strata vlasov
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- zihlavka

- horucka

- zdurenie uzlin, ktoré neustupuje

- opuch pier, tvare a jazyka

- zoZltnutie koze alebo oénych bielok
- neobvyklé modriny alebo krvacanie
- zavazna unava alebo slabost’

- necakana bolest’ svalov

- Casté infekcie

Tieto priznaky mézu byt prvou znamkou zavaznej reakcie. Lekar vas musi vySetrit’, aby rozhodol, ¢i
mate pokracovat’ v uzivani Gabapentinu Glenmark.

- Ak ste na hemodialyze, povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi bolest’ svalov a/alebo
slabost’.

Ostatné vedl'ajsie u€inky zahtaju:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob):

- virusové infekcie

- pocit ospalosti, zavraty, nedostatocnd koordinacia
- pocit unavy, horucka

Casté (méZu postihnit’ menej ako 1 z 10 osdb):

- zapal plic, infekcia dychacich ciest, infekcia mocovych ciest, zapal ucha alebo iné infekcie

- nizky pocet bielych krviniek

- nechutenstvo, zvySena chut’ do jedla

- hnev voci ostatnym, zmétenost’, ndhle zmeny nalady, depresia, uzkost’, 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 oci, zosilnené, zoslabené alebo chybajuce reflexy

- rozmazané videnie, dvojité videnie

- zavrat

- vysoky krvny tlak, navaly alebo roz$irenie krvnych ciev

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

- vracanie (davenie), nutkanie na vracanie (pocit nevol'nosti), problémy so zubami, zépal d’asien,
hnacka, bolest’ zaludka, traviace tazkosti, zapcha, sucho v ustach alebo hrdle, nadivanie

- opuch tvare, modriny, vyrazka, svrbenie, akné

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

- problémy s erekciou (impotencia)

- opuch no6h a ruk, tazkosti pri chddzi, slabost’, bolest’, indispozicia, priznaky podobné chripke

- znizenie poctu bielych krviniek, narast hmotnosti

- uraz, zlomeniny, odreniny

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

Menej ¢asté (moZu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osdob):

- podrazdenie (stav chronického nekl'udu a neimyselnych beztcelovych pohybov)
- alergicka reakcia, ako je zihl'avka

- znizena hybnost’

- zrychleny pulz

- problémy s prehitanim

- opuch, ktory méze postihnuat’ tvar, trup a koncatiny

- odchylky vysledkov vySetrenia krvi naznacujuce problémy s pecetiou

- tazkosti s myslenim

- pad

- zvySenie hladin cukru v krvi (najCastejsie sa pozorovalo u pacientov s cukrovkou)
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Zriedkavé (mdZu postihniat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- pokles hladiny cukru v krvi (najcastejSie sa pozoroval u pacientov s cukrovkou)
- strata vedomia

- problémy s dychanim, plytké dychanie (respiracna depresia)

Nezname: ¢astost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov
- zavislost’ od Gabapentinu Glenmark (,,zavislost’ od lieku*)
- samovrazedné myslienky

Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby Gabapentinom Glenmark musite vediet’, ze sa u vas
mozu vyskytnat’ uréité vedl'ajsie ucinky, takzvané abstinencné priznaky (pozri ,,Ak prestanete uzivat’
Gabapentin Glenmark®).

Nasledujuce vedlajSie ucinky boli hlasené po uvedeni Gabapentinu Glenmark na trh:

- znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytov)

- samovrazedné myslienky, halucinacie

- problémy s nezvy¢ajnymi pohybmi, ako st zvijanie sa, trhavé pohyby a strnulost’

- zvonenie v usiach

- zltnutie pokozky a oci (zltacka), zapal pecene

- akutne zlyhanie obliciek, neschopnost’ udrzat’ mo¢

- narast prsného tkaniva, zvéc¢Senie prsnikov

- vedlajsie ucinky po nahlom preruseni lieCby gabapentinom (tizkost’, nespavost’, nutkanie na
vracanie, bolest’, potenie), bolest’ na hrudi

- rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

- zmeny vysledkov laboratérnych vySetreni krvi (zvysenie kreatinfosfokinazy)

- problémy sexualneho fungovania vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie,
oneskorena ejakulacia

- nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia)

- anafylaxia (zadvazna, potencialne Zivot ohrozujlica alergicka reakcia zahimajuca t'azkosti
s dychanim, opuch pier, krku a jazyka a nizky krvny tlak vyZadujica aktnu lie¢bu)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gabapentin Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri/fl'asi a na skatul’ke po
,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

PVC/PVDC — aluminium blister: Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Aluminium — aluminium blister a fl'aSa: Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Iba pre fl'ase
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni flase: 120 dni.

Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
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Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gabapentin Glenmark obsahuje

Liecivo je gabapentin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 mg gabapentinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 800 mg gabapentinu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: poloxamér 407, kopovidéon, kukuriény skrob a stearat hore¢naty.

Filmovy obal: potahovy material [hypromeléza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400
(E 1521), polysorbat 80 (E 433)], makrogol 8000 a mastenec.

Ako vyzera Gabapentin Glenmark a obsah balenia
Filmom obalena tableta.

Biele az sivobiele, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou s vyrazenym ,,G*
a,,31“ na jednej strane, dlhé priblizne 17,40 £+ 0,2 mm.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Biele az sivobiele, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou s vyrazenym ,,G*
a,,13“ na jednej strane, dlhé priblizne 19,10 £+ 0,2 mm.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Gabapentin Glenmark sa dodava v blistroch obsahujtcich 1, 10, 30, 45, 50, 60, 84, 90, 100, 120, 180,
200 filmom obalenych tabliet a vo fl'asiach so 100, 500 a 1 000 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

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

Nemecko Gabapentin Glenmark 600 mg / 800 mg Filmtabletten

Pol'sko EPIGAPENT

Rakusko Gabapentin Glenmark 600 mg / 800 mg Filmtabletten

Slovenska republika ~ Gabapentin Glenmark 600 mg / 800 mg

Spanielsko Gabapentin Viso Farmacéutica 600 mg / 800 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.



