Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00635-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Gabapentin Vipharm 100 mg tvrdé kapsuly
Gabapentin Vipharm 300 mg tvrdé kapsuly
Gabapentin Vipharm 400 mg tvrdé kapsuly

gabapentin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité 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. Mdze 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
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

R

Co je Gabapentin Vipharm a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gabapentin Vipharm

Obsah balenia a d’alie informéacie

Co je Gabapentin Vipharm a na ¢o sa pouZiva

Gabapentin patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu epilepsie a periférnej neuropaticke;j
bolesti (dlhodoba bolest’ sposobena poskodenim nervov).

Liecivo v Gabapentine Vipharm je gabapentin.

Gabapentin Vipharm sa pouziva na liecbu

réznych 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 vo veku od 6 rokov, vam predpiSe Gabapentin Vipharm na
pomoc pri liecbe epilepsie, pokial’ doterajsia liecba nedostatocne upravuje ochorenie.
Gabapentin Vipharm musite uzivat’ vy alebo vase dieta vo veku od 6 rokov popri doterajsej
liecbe, pokial’ vam lekar nepovie inak. Gabapentin Vipharm sa moZe tieZ pouzivat’ samostatne
na liecbu dospelych a deti nad 12 rokov.

periférnej neuropatickej bolesti (dlhodobej bolesti sposobenej poskodenim nervov). Periférnu
neuropaticku bolest’ (ktora sa vyskytuje najma v rukach a nohach) méze spdsobit’ mnozstvo
roznych ochoreni, ako je diabetes alebo pasovy opar. Pocity bolesti sa mozu opisat’ ako
horucava, palenie, biisenie, bodanie, vystrel'ujica bolest’, ki¢e, bolestivost’, Stipanie, zniZzena
citlivost’, mravcenie, atd’.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gabapentin Vipharm

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gabapentin Vipharm , obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

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

- ak ste na hemodialyze (za ucelom odstranenia odpadovych latok kvdli zlyhaniu obliciek),
povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavi bolest’ svalov a/alebo slabost’

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

- ak mate myasténiu gravis (ochorenie sposobujice svalovu slabost), pretoze tento liek moéze
zhorsit’ vaSe priznaky

- 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

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

Zavislost

Niektori I'udia sa mézu stat’ zavisli od Gabapentinu Vipharm (m6zu mat’ potrebu pokracovat’ v uzivani
tohto lieku). Ked’ prestani Gabapentin Vipharm uzivat’ alebo po znizeni jeho davky, m6zu mat’
abstinencné priznaky (pozri Cast’ 3, ,,Ako uzivat’ Gabapentin Vipharm* a ,,Ak prestanete uzivat’
Gabapentin Vipharm*). Ak mate obavy, Ze sa mdZzete stat’ zavisli od Gabapentinu Vipharm, je
dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak pocas uzivania Gabapentinu Vipharm spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, moze 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 odporucant davku.

- Liek uzivate z inych dovodov, na aké vam bol predpisany.

- Opakovane ste sa netispe$ne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie.
- Ked prestanete lick uzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom 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 bezpeéne vysadit’.

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

Dolezité informacie o potenciilne zavaznych neziaducich reakcii

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., prestatite gabapentin pouzivat’
a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Preditajte si popis tychto priznakov v bode 4 tejto pisomnej informacie v ramci "Kontaktujte
ihned’ svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov po uziti tohto lieku, pretoze
mozu byt zavazné"
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Svalova slabost’, citlivost’ alebo bolest’ a najmé, ak sa zaroven necitite dobre, alebo mate vysokt
teplotu, mozu byt’ spdsobené abnormalnym rozpadom svalovych vlakien, ktoré moze byt zivot
ohrozujuce a viest’ k problémom s oblickami. MdzZe tiez dojst’ k zafarbeniu moc¢u a zmene vysledkov
krvnych testov (najmai zvySenie kreatinfosfokinazy v krvi). Ak spozorujete niektory z tychto prejavov
alebo symptomov, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Poznamka: HDPE fT'aga obsahuje vyst$adlo. Neprehitajte.

Iné lieky a Gabapentin Vipharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym informujte svojho lekara (alebo lekarnika), ak uzivate alebo ste nedavno uzivali
akékol'vek lieky proti kit€¢om, porucham spanku, depresii, uzkosti alebo inym neurologickym alebo
psychickym problémom.

Lieky obsahujuce opiaty ako je morfin

Ak uzivate akékol'vek lieky obsahujuce opioidy (ako je morfin), povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekdrnikovi, pretoze opioidy mo6zu zvysit ucinok Gabapentinu Vipharm. Okrem toho,
kombinacia gabapentinu s opioidmi mo6ze spdsobit’ ospalost’, sedaciu, utlm dychania alebo smrt’.

Antacidé na poruchy travenia

Ak sa Gabapentin Vipharm uZziva spolu s antacidami obsahujticimi hlinik a hor¢ik, vstrebavanie
Gabapentinu Vipharm zo zalidka moze byt’ znizené. Preto sa odporaca, aby sa Gabapentin Vipharm
uzil najskor dve hodiny po uziti antacida.

Gabapentin Vipharm

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

- moze ovplyviiovat’ niektoré laboratdrne testy; ak budete potrebovat’ vySetrit' moc,
povedzte svojmu lekarovi alebo v nemocnici, ¢o uZivate.

Gabapentin Vipharm a jedlo a nipoje a alkohol
Gabapentin Vipharm sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, musite to ihned’ povedat’ svojmu
lekarovi a prediskutovat’ mozné rizika, ktoré liek, ktory uzivate, 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 svojej lie¢be 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

Gabapentin Vipharm sa mdze v pripade potreby uzivat pocas prvého trimestra tehotenstva.

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

Ak ste otehotneli a mate epilepsiu, je dolezité, aby ste neprestali uzivat’ svoj liek bez predchadzajucej
konzultacie s lekarom, pretoze to moéze zhorsit’ vase ochorenie. ZhorsSenie vasej epilepsie moze
ohrozit’ vas a vaSe nenarodené diet’a.

V studii skimajicej udaje od Zien v severskych krajinach, ktoré uzivali gabapentin v prvych troch
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.
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Ak pocas uzivania Gabapentinu Vipharm otehotniete, ak si myslite, Ze mézete byt’ tehotna, alebo
planujete otehotniet’, oznamte to ihned’ Vasmu lekarovi. Nepreruste uzivanie tohto lieku odrazu,
pretoze to moze viest’ ku vzniku nahlych zachvatov, ktoré by mohli mat’ vazne nasledky pre vas a vase
diet’a.

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

Dojcenie
Gabapentin, lieCivo v Gabapentine Vipharm, prechadza do materského mlieka. Ked'Ze u¢inok na
dojCené diet’a nie je znamy, neodporica sa, aby ste pocas uzivania Gabapentinu Vipharm dojcili.

Plodnost’
V studiach na zvieratach nebol pozorovany ziadny t€¢inok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gabapentin Vipharm moze spdsobit’ zavraty, ospalost’ a inavu. Nesmiete viest’ vozidla, obsluhovat’
zlozité stroje alebo sa venovat’ inym potencialne nebezpecnym aktivitdm, pokial’ neviete, ¢i tento liek
ovplyviiuje vasu schopnost’ vykondvat’ tieto ¢innosti.

Gabapentin Vipharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Gabapentin Vipharm

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 lekéarnika. Neuzivajte viac lieku, ako je predpisané.

Vas lekar vam presne urci, aka davka je pre vas vhodna.

Epilepsia, odporicana davka je:

Dospeli a dospievajuici

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 moze
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.

Deti vo veku od 6 rokov

Davku pre vase diet’a ur¢i lekar na zaklade vypoctu podl'a hmotnosti diet'at’a. 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 v troch samostatnych davkach, pricom kapsula
(kapsuly) sa uzivaju kazdy den, obvykle raz rano, raz na obed a raz vecer.

Gabapentin Vipharm sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.

Periférna neuropaticka bolest’, odporuc¢ana davka je

Dospeli

Uzivajte také mnozstvo kapsul, aké vam nariadil vas lekar. Lekar vam obycajne bude zvySovat’ davku
postupne. Uvodné davka 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 lekar vam povie, aby
ste ju uzivali v troch samostatnych davkach, napr. raz rano, raz na obed a raz vecer.
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Ak mate problémy s oblickami alebo ste na hemodialyze
Ak mate problémy s vasimi oblickami alebo podstupujete hemodialyzu, lekdr vam moéze predpisat’ iny
davkovaci rezim a/alebo davku.

AKk ste starSi pacient (vo veku nad 65 rokov)
Uzivajte normalnu davku Gabapentinu Vipharm, pokial’ nemate problémy s oblickami. Ak mate
problémy s oblickami, lekdr vdm mdze predpisat’ iny davkovaci rozvrh a/alebo davku.

Ak mate dojem, Ze ucinok lieku Gabapentin Vipharm je prilis silny alebo prili$ slaby, oznamte to ¢o
najskor svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Spdsob podavania:
Gabapentin Vipharm je na vnutorné pouzitie. Kapsuly vzdy prehltnite celé s dostatoénym mnozstvom
vody.

Pokracujte v uzivani Gabapentinu Vipharm, pokym vam lekar nepovie, aby ste ju ukoncili.

Ak uZijete viac Gabapentinu Vipharm, ako mate

VysSie ako odporucané davky mézu mat’ za nasledok zvysSenie neziaducich ucinkov vratane straty
vedomia, zavratu, dvojitého videnia, nezrozumitelnej reci, ospalosti a hnacky. Zavolajte svojho lekéra
alebo chod’te na najblizsiu lekarsku pohotovost’, ak ste uzili viac Gabapentinu Vipharm ako vam lekar
predpisal. Vezmite so sebou zvy$né kapsuly alebo tablety, ktoré ste neuzili, spolu s obalom

a navodom, aby nemocnica mohla l'ahko urcit, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Gabapentin Vipharm
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete, ak vsak nie je ¢as pre d’alSiu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzZivat’ Gabapentin Vipharm

Neprestaiite nahle uzivat’ Gabapentin Vipharm ani neznizujte nahle svoju davku. Ak chcete prestat’
uzivat’ Gabapentin Vipharm alebo znizit’ svoju davku, porozpravajte sa o tom najskor so svojim
lekarom. Povie vam, ako postupovat’. Ak sa ma vasa lie¢ba ukonc¢it’ alebo sa ma znizit’ vasa davka, ma
sa to urobit’ postupne minimalne pocas 1 tyzdna. Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby
Gabapentinom Vipharm alebo po zniZeni vaSej davky musite vediet, Ze sa u vas mézu vyskytnut’ isté
vedrlajsie ucinky, takzvané abstinenéné priznaky. K tymto priznakom mozu patrit’ zachvaty, zkost’,
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 Gabapentinom Vipharm alebo znizeni davky. Ak pocitujete abstinencné priznaky,
kontaktujte svojho lekéara.

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

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

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite Gabapentin Vipharm uZivat’
a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:
e Cervenkasté nevystupujlce teréovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v
strede, odlupujlica sa koza, vredy v ustach, hrdle, na nose, pohlavnych orgénoch a v
oc¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).
e rozSirena vyrazka, vysoka teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).
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Kontaktujte okamzite svojho lekara, ak sa u vas po uziti tohto licku objavi akykolI'vek z nasledujticich
priznakov, pretoze mézu byt zavazné:

o pretrvavajica bolest’ Zalidka, nutkanie na vracanie a vracanie, ked’Ze to moéZu byt’
priznaky akiutnej pankreatitidy (zapaleného pankreasu)

o problémy s dychanim, ktoré v pripade, Ze st zavaZzné, méZu vyZadovat’ okamziti lekarsku
pomoc a intenzivnu starostlivost’, aby sa obnovilo normalne dychanie

o Gabapentin Vipharm mézZe spésobit’ vaznu alebo Zivot ohrozujucu alergicku reakciu,

ktora méze postihnut’ va§u pokozku alebo iné ¢asti tela, ako si peceii alebo krvné bunky.
MbozZete, ale aj nemusite mat’ vyrazku, ked’ sa u vas objavi tento typ reakcie. To moZe viest’
az k hospitalizacii alebo ukon¢eniu uZivania Gabapentinu Vipharm. Zavolajte svojho
lekara ihned’, ak mate niektory z nasledujucich priznakov:
. koZna vyrazka a sCervenanie a/alebo vypadavanie vlasov
ZihPavka
horucka
zdurené Zl’'azy, ktoré nejdu prec
opuch pier, tvare a jazyka
zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok
nezvyc¢ajné modriny alebo krvacanie
silna unava alebo slabost’
neocakavané bolesti svalov
¢asté infekcie

Tieto priznaky moZu byt prvé priznaky zavaznej reakcie. Lekar vas musi vySetrit’ a posudit’, ¢i
mate pokracovat’ v uZivani Gabapentinu Vipharm.

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

Ostatné vedrlajsSie u¢inky zahiiaja:

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
o virusové infekcie

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

asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1z 10 o0s6b):
zapal plic, infekcie dychacej sustavy, 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 s myslenim
ktce, trhavé pohyby, tazkosti pri rozpravani, strata pamdti, tras, nespavost, bolest’ hlavy,
precitlivena pokozka, znizenie citlivosti (znecitlivenie), tazkosti s koordinaciou, neobvyklé
pohyby oci, zosilnené, zoslabené alebo chybajiice reflexy

e o 0o 0o 0o

o rozmazané videnie, dvojité videnie

° zavrat

o vysoky krvny tlak, navaly alebo rozsirenie krvnych ciev

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

o vracanie (davenie), nutkanie na vracanie (pocit nevolnosti), problémy so zubami, zapal d’asien,
hnacka, bolest’ zaludka, traviace tazkosti, zapcha, sucho v ustach alebo hrdle, naduvanie

o opuch tvare, modriny, vyrazka, svrbenie, akné

° bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, zasklby

o problémy s erekciou (impotencia)

o opuch noéh a ruk, tazkosti pri chddzi, slabost’, bolest’, indispozicia, priznaky podobné chripke

o znizenie poctu bielych krviniek, narast hmotnosti
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o uraz, zlomeniny, odreniny
Naviac, v klinickych stadiach u deti bolo ¢asto hlasené agresivne spravanie a trhavé pohyby.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

agitovanost’ (stav chronického nepokoja a netimyselnych a bezucelnych pohybov)
alergicka reakcia, ako je zihl'avka

znizena hybnost’

zrychleny pulz

problémy s prehitanim

opuch, ktory méze postihnut’ tvar, trup a koncatiny

odchylky vysledkov vySetrenia krvi naznacujuce problémy s peceiiou

dusevna porucha

pad

zvySenie hladiny glukdzy v krvi (najCastejsie pozorovana u pacientov s diabetom)

Zriedkavé (m6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

o znizenie hladiny glukézy v krvi (najéastej$ie pozorovana u pacientov s diabetom)
o strata vedomia

o problémy s dychanim, plytké dychanie (respira¢na depresia)

Po uvedeni Gabapentinu na trh boli hlasené nasledujice neziaduce ucinky:

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

znizeny pocet krvnych dosti¢iek

samovrazedné myslienky, halucinacie

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

zvonenie v usiach

zltnutie pokozky a oci (zltacka)

zapal pecene

akutne zlyhanie obli¢iek, neschopnost’ udrzat’ moc

narast prsného tkaniva, zvicsenie prsnikov

neziaduce U¢inky po nahlom preruseni lieCby gabapentinom (uzkost’, nespavost’, nutkanie na

vracanie, bolest’, potenie), bolest’ na hrudi

rozklad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

zhorSenie myasténie gravis (ochorenie spdsobujiice svalovu slabost)

zmena vo vysledkoch krvnych testov (zvysend hodnota kreatinfosfokindzy)

sexudlna dysfunkcia, vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie, oneskorena

ejakulacia

nizka hodnota sodika v krvi

o anafylaxia (zdvazna, potencialne Zivot ohrozujlica alergicka reakcia, vratane t'azkosti
s dychanim, opuch pier, hrdla a jazyka, a hypotenzia vyZadujica si okamzitu lie¢bu)

o zavislost’ od Gabapentinu Vipharm (,,zavislost’ od lickov*)

Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej lieCby Gabapentinom Vipharm alebo po znizeni vasej davky
musite vediet, Ze sa u vas moézu vyskytnut’ urcité vedlajsie ucinky, takzvané abstinen¢né priznaky
(pozri ,,Ak prestanete uzivat’ Gabapentin Vipharm®).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Gabapentin Vipharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke/stitku/fT'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Blistrové balenie: Uchovavajte v p6vodnom obale.

Balenie v HDPE {Tasi: Uchovavajte v pdévodnom obale.
Spotrebujte do 12 mesiacov po prvom otvoreni HDPE {Tase.

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 Gabapentin Vipharm obsahuje

- Liecivo je gabapentin.

Kazda 100 mg tvrda kapsula obsahuje 100 mg gabapentinu
Kazda 300 mg tvrda kapsula obsahuje 300 mg gabapentinu
Kazda 400 mg tvrda kapsula obsahuje 400 mg gabapentinu

- Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: kukuri¢ny skrob a mastenec.

Obal kapsuly:

100 mg: oxid titanicity (E171), zelatina, laurylsulfat sodny

300 mg: zIty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), Zelatina, laurylsulfat sodny

400 mg: cerveny oxid zelezity (E172), zlty oxid zZelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina,
laurylsulfat sodny

Potlac: Selak, propylénglykol, ¢ierny oxid zelezity, hydroxid draselny.

Ako vyzera Gabapentin Vipharm a obsah balenia

Tvrda kapsula
Gabapentin Vipharm 100 mg tvrdé kapsuly obsahujuce biely az takmer krystalicky praSok maju na

bielej ¢iapocke vytlatené ‘D’ a na bielom tele ‘02’.

Gabapentin Vipharm 300 mg tvrdé kapsuly obsahujuce biely az takmer krystalicky praSok maju na
zltej ¢iapocke vytlacené ‘D’ a na Zltom tele “03.

Gabapentin Vipharm 400 mg tvrdé kapsuly obsahujuce biely az takmer krystalicky praSok maju na
oranzovej Ciapocke vytlacené ‘D’ a na oranzovom tele ‘04’.

Gabapentin Vipharm 100 mg tvrdé kapsuly su dostupné v:

- Priehl’adny PVC/PVDC- hlinik blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 a 200
tvrdych kapsl.

- HDPE fTasi s polypropylénovym uzaverom obsahujucim pohlcovac vlhkosti silikagél po 100,
200 a 1000 tvrdych kapsul

Gabapentin Vipharm 300 mg tvrdé kapsuly su dostupné v:
- Priehl'adny PVC/PVDC - hlinik blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 a 200
tvrdych kapsul.
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- HDPE f{Tasi s polypropylénovym uzaverom obsahujicim pohlcovac¢ vlhkosti silikagél po 100,
200 a 1000 tvrdych kapsul.

Gabapentin Vipharm 400 mg tvrdé kapsuly su dostupné v:

- Priehl'adny PVC/PVDC - hlinik blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 a 300
tvrdych kapstl.

- HDPE fTasi s polypropylénovym uzaverom obsahujucim pohlcovac¢ vlhkosti silikagél po 100,
200, 300 a 500 tvrdych kapstl.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwittow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Pol'sko

Vyrobca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica S.A.
Rua Joao de Deus, n°19
Venda Nova, 2700-487
Amadora

Portugalsko

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

Francuzsko Gabapentine Arrow Génériques 100 mg/ 300 mg/ 400mg, gélules
Nemecko Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400 mg Hartkapseln
frsko Gabin 100 mg/ 300 mg/ 400 mg capsules, hard

Taliansko Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400 mg capsule rigide
Lotyssko Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400 mg cietas kapsulas
Holandsko Gabapentine Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400 mg, capsules, hard
Portugalsko Gabapentina Aurobindo

Slovenska republika ~ Gabapentin Vipharm 100 mg/ 300 mg/ 400 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



