Navodilo za uporabo

Neurontin 100 mg trde kapsule

Neurontin 300 mg trde kapsule

Neurontin 400 mg trde kapsule
Neurontin 600 mg filmsko obloZene tablete
Neurontin 800 mg filmsko obloZene tablete

gabapentin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Neurontin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Neurontin
Kako jemati zdravilo Neurontin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Neurontin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L=

1. Kaj je zdravilo Neurontin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Neurontin sodi v skupino zdravil, ki jih uporabljamo za zdravljenje epilepsije in perifernih
nevropatskih bolecin (dolgotrajnih bolecin, ki jih povzro¢i okvara Zivcev).

U¢inkovina v zdravilu Neurontin je gabapentin.
Zdravilo Neurontin se uporablja za zdravljenje:

- razli¢nih vrst epilepsije (napadov, ki so uvodoma omejeni na dolocene dele mozganov, ne glede na to,
ali se napad razsiri na druge dele moZzganov ali ne). Zdravnik, ki zdravi vas ali vaSega otroka, starega

6 let ali vec, bo zdravilo Neurontin predpisal kot pomo¢ pri zdravljenju epilepsije, Ce trenutno
zdravljenje bolezni ne obvlada povsem. Zdravilo Neurontin morate vi ali vas otrok, star 6 let ali vec,
jemati poleg trenutnega zdravljenja, razen ¢e vam zdravnik naroc¢i drugace. Zdravilo Neurontin je
mogoce za zdravljenje odraslih in otrok, starejSih od 12 let, uporabljati tudi samo.

- perifernih nevropatskih bolec¢in (dolgotrajnih bolecin, ki jih povzro¢i okvara zivcev). Periferne
nevropatske bole¢ine (ki se pojavljajo predvsem v nogah in/ali rokah) so lahko posledica
najrazlicnejsih bolezni, npr. diabetesa in pasovca. Obcutek pri teh bolecinah je mogoce opisati kot
vro¢, pekoc, kljuvajoc, rezek, zbadajoc, oster, kréevit, bole¢, gomazec, omrtvel, mravljinCast itn.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Neurontin
Ne jemljite zdravila Neurontin:

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na gabapentin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Neurontin se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce imate tezave z ledvicami, vam lahko zdravnik predpise drugaCen rezim jemanja zdravila;

- Ce ste na hemodializi (za odstranitev odpadnih presnovkov zaradi okvare ledvic) in se vam
pojavijo bole¢ine v miSicah in/ali Sibkost, to povejte zdravniku;

- ¢e se vam pojavijo znaki, kot so vztrajna bolecina v trebuhu, slabo pocutje in obcutek slabosti,
se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom, ker so to lahko simptomi akutnega
pankreatitisa (vnetja trebusne slinavke);

- ¢e imate miastenijo gravis (bolezen, ki povzroca Sibkost misic), saj se lahko zaradi tega zdravila
simptomi poslabs$ajo;

- ¢e imate bolezni Zivénega sistema, bolezni dihal ali ste stari vec kot 65 let, vam bo zdravnik
morda predpisal druga¢no shemo odmerjanja;

- pred jemanjem tega zdravila povejte zdravniku, Ce ste kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na
recept ali prepovedane droge oziroma ste bili od njih odvisni; to namre¢ pomeni, da pri vas
obstaja vecje tveganje, da postanete odvisni od zdravila Neurontin.

Odvisnost

Nekateri ljudje lahko postanejo odvisni od zdravila Neurontin (imajo potrebo po nadaljnjem jemanju

zdravila). Po prenehanju uporabe zdravila Neurontin ali zmanj$anju odmerka lahko obcutijo

odtegnitvene uinke (glejte poglavje 3, "Kako jemati zdravilo Neurontin" in "Ce ste prenchali jemati

zdravilo Neurontin"). Ce vas skrbi, da bi lahko postali odvisni od zdravila Neurontin, je pomembno,

da se posvetujete z zdravnikom.

Ce med jemanjem zdravila Neurontin opazite kar koli od naslednjega, to lahko pomeni, da ste postali

odvisni:

- obcutek imate, da morate zdravilo jemati dlje, kot vam je bilo predpisano,

- obcutek imate, da potrebujete ve¢ od predpisanega odmerka,

- zdravilo uporabljate zaradi drugih razlogov in ne tistih, zaradi katerih so vam ga predpisali,

- veckrat ste neuspesno poskusali prenehati ali nadzorovati uporabo zdravila,

- ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, ko ponovno vzamete zdravilo, pa se pocutite
bolje.

Ce opazite kar koli od navedenega, se pogovorite z zdravnikom o najboljsi poti zdravljenja za vas,

vklju¢no s tem, kdaj je primerno prenehati in kako lahko to storite varno.

Pri majhnem S$tevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki, kot je gabapentin, so se pojavile misli
na samoposSkodovanje ali samomor. Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o tem, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Pomembne informacije o morebitnih resnih reakcijah

V povezavi z gabapentinom so porocali o resnih koznih izpu$¢ajih, vklju¢no s Stevens-Johnsonovim
sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo in reakcijo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(DRESS). Ce opazite katerega koli izmed simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami,

opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati gabapentin in poiscite zdravnisko pomoc.

Preberite opis resnih simptomov v poglavju 4 "Nemudoma obvestite zdravnika, ce po jemanju
zdravila opazite kateregakoli izmed naslednjih simptomov, ker so le-ti lahko resni".
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Sibkost, obéutljivost ali bole¢ina v misicah, $e posebej, &e se hkrati slabo pocutite ali imate povisano
telesno temperaturo, so lahko posledica nenormalne razgradnje misic, kar je lahko Zivljenjsko
ogrozajoce in vodi do tezav z ledvicami. Prav tako lahko opazite spremembo barve urina in
spremembe v izvidih krvnih preiskav (opazno poveéanje vrednosti kreatin-kinaze v krvi). Ce se pri vas
pojavi katerikoli od teh znakov ali simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Neurontin

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo. Zlasti obvestite zdravnika (ali farmacevta), ce jemljete ali ste pred
kratkim jemali zdravila proti epilepticnim kréem (konvulzijam), motnjam spanja, depresiji, tesnobi ali
katerikoli drugi nevroloski ali dusevni motnji.

Zdravila, ki vsebujejo opioide, kot je morfin

Ce jemljete zdravila, ki vsebujejo opioide (kot je morfin), morate to povedati zdravniku ali farmacevtu,
kajti opioidi lahko povecajo u€inek zdravila Neurontin. Poleg tega lahko kombinacija zdravila
Neurontin z opioidi povzroci zaspanost, sedacijo (pomiritev), upocasnjeno dihanje ali smirt.

Antacidi pri prebavnih motnjah

Ce zdravilo Neurontin vzamete hkrati z antacidi, ki vsebujejo aluminij ali magnezij, se lahko
absorpcija zdravila Neurontin iz prebavil zmanj$a. Zato je priporocljivo, da zdravilo Neurontin
vzamete najmanj dve uri potem, ko ste vzeli antacid.

Zdravilo Neurontin

- ni pri¢akovati, da bi imelo zdravilo medsebojne ucinke z drugimi zdravili za zdravljenje epilepsije ali
s peroralnimi kontracepcijskimi tabletami.

- lahko vpliva na izvide nekaterih laboratorijskih preiskav. Ce morate opraviti pregled urina,
zdravniku ali v bolni$nici povejte, kaj jemljete.

Zdravilo Neurontin skupaj s hrano
Zdravilo Neurontin lahko vzamete s hrano ali brez nje.
Nosecnost, dojenje in plodnost

- Ce ste nose¢i ali menite, da bi lahko bili noseéi, se takoj posvetujte z zdravnikom glede moznih
tveganj, ki bi jih zdravilo, ki ga jemljete, lahko povzrocilo vasemu nerojenemu otroku.

- Zdravljenja ne smete prekiniti, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.

- Ce nameravate zanositi, se morate o zdravljenju ¢imprej, $e preden zanosite, pogovoriti z
zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce dojite ali nameravate dojiti, se pred zatetkom jemanja tega zdravila posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Nosec€nost
Zdravilo Neurontin se lahko uporablja v prvem trimese¢ju nose¢nosti, ¢e je potrebno.

Ce naértujete nosecnost ali ¢e ste noseci ali mislite, da bi lahko bili nosegi, to takoj povejte zdravniku.
Ce ste zanosili in imate epilepsijo, je pomembno, da ne prenehate jemati svojih zdravil, ne da bi se
prej posvetovali z zdravnikom, saj lahko to poslabsa vaSo bolezen. Poslabsanje epilepsije lahko
povzro€i tveganje za vas in za vaSega nerojenega otroka.

Podatki iz Studije pri Zenskah iz nordskih drzav, ki so jemale gabapentin v prvem trimesecju
nosecnosti, ni bilo povecanega tveganja za okvare ob rojstvu ali za tezave z razvojem mozganskih
funkcij (nevrorazvojne motnje). Vendar pa so otroci Zensk, ki so jemale gabapentin med nose¢nostjo,
imeli povecano tveganje za nizko porodno tezo in pred¢asno rojstvo.
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Ce se gabapentin uporablja med nose¢nostjo, lahko povzroéi odtegnitvene simptome pri
novorojenckih. To tveganje je lahko povecano, Ce se gabapentin jemlje skupaj z opioidnimi analgetiki
(zdravili za zdravljenje hude bolecine).

Ce med jemanjem zdravila Neurontin zanosite, domnevate, da ste zanosili, ali nacrtujete nosecnost, se
morate nemudoma posvetovati z zdravnikom. Zdravila ne smete nehati jemati nenadoma, ker to lahko
povzroci nenaden napad kréev, ki ima lahko resne posledice za vas in vasega otroka.

Dojenje
Gabapentin, uc¢inkovina v zdravilu Neurontin, se izlo¢a v materino mleko. Ker uc¢inek na dojenega
otroka ni znan, dojenje med uporabo zdravila Neurontin ni priporocljivo.

Plodnost
Studije na zivalih niso pokazale u¢inkov na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Neurontin lahko povzro¢i omotico, zaspanost in utrujenost. Ne vozite, ne upravljajte
zapletenih strojev in ne sodelujte pri drugih dejavnostih, ki so lahko nevarne, dokler ne veste, kako to
zdravilo vpliva na vaSo zmoznost za taksne dejavnosti.

Zdravilo Neurontin vsebuje laktozo

Zdravilo Neurontin trde kapsule vsebuje laktozo (vrsto sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Neurontin vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 100 mg, 300 mg in 400 mg trdo kapsulo, kar
v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Neurontin

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ne jemljite zdravila vec, kot je predpisano.

Zdravnik bo dolocil odmerek, ki bo primeren za vas.
Epilepsija, priporoceni odmerek je:

Odrasli in mladostniki

Vzemite toliko kapsul oz. tablet, kot vam je narocil zdravnik. Zdravnik bo odmerek praviloma
poveceval postopoma. Zacetni odmerek navadno znasa med 300 mg in 900 mg na dan. Potem je
mogoce odmerek postopoma povecati, po navodilu zdravnika, do najve¢ 3600 mg na dan. Zdravnik
vam bo narocil, da zdravilo jemljite v treh locenih odmerkih, tj. enkrat zjutraj, enkrat popoldne in
enkrat zvecer.

Otroci, stari 6 let in ve¢

Odmerek, ki ga boste dajali otroku, bo dolocil zdravnik, ker ga je treba izraunati glede na otrokovo
telesno maso. Zdravljenje se za¢ne z majhnim za¢etnim odmerkom, ki se postopoma povecuje
priblizno 3 dni. Obicajni odmerek za obvladanje epilepsije je od 25 do 35 mg na kg na dan. Ponavadi
se daje v 3 locenih odmerkih z jemanjem kapsul(e) ali tablet(e) vsak dan, obi¢ajno enkrat zjutraj,
enkrat popoldne in enkrat zvecer.

Zdravila Neurontin ni priporo¢ljivo uporabljati pri otrocih, mlaj$ih od 6 let.
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Periferna nevropatska bole¢ina, priporo¢eni odmerek je:

Odrasli

Vzemite toliko kapsul oz. tablet, kot vam je narocil zdravnik. Zdravnik bo odmerek praviloma
poveceval postopoma. Zacetni odmerek znasa med 300 mg in 900 mg na dan. Potem je mogoce
odmerek postopoma povecati, po navodilu zdravnika, do najve¢ 3600 mg na dan. Zdravnik vam bo
narocil, da zdravilo jemljite v treh lo¢enih odmerkih, tj. enkrat zjutraj, enkrat popoldne in enkrat
zvecer.

Ce imate tezave z ledvicami ali ste na hemodializi

Zdravnik vam lahko predpise drugacen rezim jemanja zdravila in/ali spremeni odmerek, ¢e imate
tezave z ledvicami ali ste na hemodializi.

Ce ste starej§i (nad 65 let)

Lahko jemljete normalen odmerek zdravila Neurontin, razen Ce imate teZzave z ledvicami. Ce imate
tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda predpisal drugacen rezim jemanja in/ali odmerek zdravila.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Neurontin premodcan ali presibek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, takoj ko je to mogoce.

Nacin uporabe

Zdravilo Neurontin je namenjeno peroralni uporabi. Kapsule oz. tablete morate vedno pogoltniti z
veliko vode. Tableto se lahko deli na enaki polovici.

Zdravilo Neurontin jemljite, dokler vam zdravnik ne naroci, da nehajte.
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Neurontin, kot bi smeli

Jemanje vecjih odmerkov, kot je predpisano, lahko povzroci okrepitev nezelenih uc¢inkov, kot so
izguba zavesti, omotica, dvojni vid, nerazlo¢no govorjenje, zaspanost in driska. Ce ste vzeli vegji
odmerek zdravila Neurontin, kot vam je predpisal zdravnik, poklicite zdravnika ali nemudoma pojdite
na oddelek za nujno pomo¢ najblizje bolnisnice. S seboj vzemite kapsule ali tablete, ki so morda ostale,
vsebnik in nalepko, da bo osebje v bolnisnici vedelo, katero zdravilo ste vzeli.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Neurontin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite, razen ¢e ni Ze ¢as za naslednjega. Ne
vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Neurontin

Ne prenehajte jemati zdravila Neurontin ali zmanj3ajte odmerka nenadoma. Ce Zelite prenehati jemati
zdravilo Neurontin ali zmanjSati odmerek, se o tem najprej pogovorite z zdravnikom. Povedal vam bo,
kako to storiti. Ce se zdravljenje kon¢a ali zmanjsa odmerek, je treba odmerek zdravila zmanj3evati
postopoma, najmanj 1 teden. Po koncu kratko- ali dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Neurontin ali
po zmanjsanju odmerka se lahko pri vas pojavijo doloCeni nezeleni ucinki, tako imenovani
odtegnitveni uc¢inki. Ti ucinki lahko vkljucujejo epilepti¢ne napade, anksioznost, tezave s spanjem,
obcutek slabosti (siljenje na bruhanje), bole¢ino, potenje, tresenje, glavobol, depresijo, oblutek
nenormalnosti, omotico in splo$no slabo pocutje. Ti ucinki se obic¢ajno pojavijo v 48 urah po
prekinitvi zdravljenja z zdravilom Neurontin ali zmanj$anju odmerka. Ce se pri vas pojavijo
odtegnitveni ucinki, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

JAZMP-1A/089/G (IA/2051/G) - 20. 5. 2026 5/11



4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Neurontin in poisScite zdravnisko pomo¢, ¢e se pri vas
pojavi kateri koli od naslednjih simptomov:
¢ rdeckaste, tarci podobne ali kroZne lise po trupu, ki niso dvignjene nad povrsino, v
sredini katerih so pogosto mehurji, lus¢enje koZe, razjede v ustih, grlu, nosu, na
podrocju spolovil in o¢i. Te resne koZne izpuscaje lahko spremljajo poviSana telesna
temperatura in gripi podobni simptomi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza).
e razSirjen izpuscaj, zviSana telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS
ali sindrom preob¢utljivosti na zdravilo).

Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e po jemanju zdravila opazite kateregakoli izmed naslednjih
simptomov, ker so le-ti lahko resni:

. nenehna boledina v Zelodcu, obc¢utek slabosti in slabost, ker so to lahko simptomi akutnega
pankreatitisa (vnetja trebusne slinavke);

o teZave z dihanjem, pri katerih boste morda v primeru, da se pojavijo v hudi obliki, za
vzpostavitev normalnega dihanja potrebovali nujno zdravni§sko pomoc¢ in intenzivno nego;

o zdravilo Neurontin lahko povzro¢i resno ali Zivljenjsko ogrozajoco alergijsko reakcijo, ki

lahko prizadene vaso koZo ali druge dele telesa, kot na primer vasa jetra ali krvne celice.
Ob pojavu te vrste reakcije se vam lahko ali pa tudi ne pojavi izpus¢aj. To lahko privede
do bolnisni¢nega zdravljenja ali prenehanja jemanja zdravila Neurontin. Nemudoma
obvestite zdravnika, ¢e imate katerega od naslednjih simptomov:

kozni izpu§€aj in pordelost in/ali izpadanje las in dlak

koprivnica

vrocina

otekle Zleze, ki ne izginejo

otekle ustnice, obraz in jezik

porumenelost koZe ali belo¢nic

nenavadne modrice ali krvavitve

huda utrujenost ali Sibkost

nepricakovane bolecine v miSicah

pogoste okuzbe

O 0O OO OO OO0 O0 O

Ti simptomi so lahko prvi znaki resne reakcije. Zdravnik vas mora pregledati in odlociti,
ali boste Se naprej jemali zdravilo Neurontin.

o Ce ste na hemodializi in se vam pojavijo bole¢ine v miSicah in/ali §ibkost, to povejte zdravniku.
Ostali nezeleni ucinki so:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

° virusna okuzba
. obcutek zaspanosti, omotica, nekoordiniranost gibov
o obcutek utrujenosti, zvisSana telesna temperatura

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

o pljucnica, okuzbe dihal, okuzba secil, vnetje usesa ali druge okuzbe
o zmanjSanje Stevila belih krvnih celic
o pomanjkanje ali izguba apetita, povecan apetit
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o jeza do drugih, zmedenost, spremembe razpolozenja, depresija, tesnobnost, Zivénost, tezave z
razmiSljanjem

o konvulzije, trzajo¢i gibi, tezave z govorom, poslabSanje spomina, tresenje, teZzave s spanjem,
glavobol, obcutljivost koze, slabSe zaznavanje dotika (odrevenelost), tezave s koordinacijo,
nenavadno premikanje oCesnih zrkel, okrepljeni, oslabljeni ali odsotni refleksi

o zamegljen vid, dvojni vid

o vrtoglavica

o visok krvni tlak, zardevanje ali razsiritev Zil

° tezko dihanje, bronhitis, bolec¢ine v grlu, kaselj, suhost nosu

o bruhanje, navzea (slabost s siljenjem na bruhanje), tezave z zobmi, vnetje dlesni, driska,
bolecine v Zelodcu, prebavne tezave, zaprtje, suhost ust ali Zrela, vetrovi

o otekanje obraza, podplutbe, izpuscaj, srbenje, akne

o bolecine v sklepih, bolecine v miSicah, bolecine v hrbtu, trzanje

o tezave z erekcijo (impotenca)

o otekanje nog in rok, tezave pri hoji, Sibkost, bolecina, slabo pocutje, gripi podobni simptomi

o zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, zvecanje telesne mase

o nezgodna poskodba, zlom, odrgnina

Dodatno so v klini¢nih raziskavah pri otrocih pogosto porocali o agresivnem vedenju in trzajocih gibih.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

agitacija (stanje kroni¢nega nemira ter nehotenih in nesmiselnih gibov)
alergijska reakcija, npr. koprivnica

upocasnjeno gibanje

hiter sr¢ni utrip

otekanje obraza, trupa in okoncin

nenormalni izvidi krvnih preiskav, ki kazejo na tezave z jetri

poslabsanje umskih sposobnosti

padec

zvisane ravni glukoze v krvi (najpogosteje opazene pri sladkornih bolnikih)
tezave pri poziranju

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

o znizane ravni glukoze v krvi (najpogosteje opazene pri sladkornih bolnikih)
o izguba zavesti
o tezave z dihanjem, plitvo dihanje (respiratorna depresija)

Po prihodu zdravila Neurontin na trg so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih:

zmanj$ano Stevilo trombocitov (krvnih plos€ic, potrebnih za strjevanje krvi)
samomorilne misli, halucinacije

tezave zaradi nenormalnih gibov, npr. zvijanje, trzanje in otrplost

zvonjenje v usesih

porumenelost koZe in o¢i (zlatenica), vnetje jeter

akutna odpoved ledvic, inkontinenca

povecanje tkiva dojk, povecanje dojk

neZeleni uéinki po nenadni prekinitvi zdravljenja z gabapentinom (tesnobnost, tezave s spanjem,
slabo pocutje, bolecine, znojenje), boleCine v prsih

razgradnja miSi¢nih vlaken (rabdomioliza)

spremembe v izvidih krvnih preiskav (povecane vrednosti kreatin-kinaze)

tezave pri spolnosti (vklju¢no z nezmoznostjo doseganja vrhunca), zapoznela ejakulacija
nizka raven natrija v krvi
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o anafilaksija (resna, potencialno smrtno nevarna alergijska reakcija, ki vkljucuje tezko dihanje,
otekanje ustnic, grla in jezika ter nizek krvni tlak, ki zahteva nujno zdravljenje)

o pojav odvisnosti od zdravila Neurontin ("odvisnost od zdravila")

o poslabsanje miastenije gravis (bolezni, ki povzroc¢a Sibkost misic)

Po koncu kratko- ali dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Neurontin ali po zmanj$anju odmerka se
lahko pri vas pojavijo doloceni nezeleni ucinki, tako imenovani odtegnitveni ucinki (glejte "Ce ste
prenchali jemati zdravilo Neurontin").

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 (0)8 2000 500

Faks: + 386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Neurontin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo Neurontin trde kapsule shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravilo Neurontin filmsko obloZene tablete shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Neurontin

Neurontin trde kapsule

Ucinkovina je gabapentin. Ena trda Zelatinasta kapsula vsebuje 100 mg, 300 mg ali 400 mg
gabapentina.

Druge sestavine zdravila Neurontin trde kapsule so:
Vsebina kapsule: laktoza monohidrat, koruzni Skrob, smukec.
Ovojnica kapsule: Zelatina, preciS¢ena voda in natrijev lavrilsulfat.

100 mg kapsule vsebujejo barvilo E171 (titanov dioksid), 300 mg kapsule vsebujejo barvilo E171
(titanov dioksid) in E172 (rumeni Zelezov oksid), 400 mg kapsule vsebujejo barvilo E171 (titanov
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dioksid) in E172 (rdeéi in rumeni Zelezov oksid). Crnilo za tisk na vseh kapsulah vsebuje Selak, E171
(titanov dioksid) in E132 (aluminijeva sol indigotina).

Neurontin filmsko obloZene tablete
Ucinkovina je gabapentin. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 600 mg ali 800 mg gabapentina.

Druge sestavine zdravila Neurontin filmsko oblozene tablete so: poloksamer 407 (etilen oksid in
propilen oksid), kopovidon, koruzni skrob in magnezijev stearat.

Filmska obloga tablete: opadry belo YS-1-18111 (hidroksipropilceluloza, smukec).

Losc¢ilo: vosek kandelila.

Izgled zdravila Neurontin in vsebina pakiranja

Trde kapsule
100 mg kapsule so trde kapsule bele barve, oznac¢ene z napisoma "Neurontin 100 mg" in "VLE".

300 mg kapsule so trde kapsule rumene barve, oznaéene z napisoma "Neurontin 300 mg" in "VLE".
400 mg kapsule so trde kapsule oranzne barve, oznacene z napisoma "Neurontin 400 mg" in "VLE".

Kapsule so pakirane v pretisne omote (PVC/PVDC/aluminij) v $katlah z 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100,
200, 500, 1000 kapsulami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Filmsko obloZene tablete

600 mg tablete so bele, ovalne filmsko obloZene tablete, ki imajo na obeh stranch razdelilno zarezo in
na eni strani vtisnjeni oznaki "NT" in "16".

800 mg tablete so bele, ovalne filmsko oblozene tablete, ki imajo na obeh straneh razdelilno zarezo in
na eni strani vtisnjeni oznaki "NT" in "26".

Filmsko obloZene tablete so pakirane v pretisne omote (PVC/PE/PVDC/aluminij ali
PVC/PVDC/aluminij) v $katlah z 20, 30, 45, 50, 60, 84, 90, 100, 200, 500 tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin izdaje zdravila Neurontin
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Nemcija
ali

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice, Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Ceska
republika
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave ¢lanice

Ime zdravila

Avstrija

Neurontin 300 mg — Hartkapseln,
Neurontin 400 mg — Hartkapseln
Neurontin 600 mg Filmtabletten
Neurontin 800 mg Filmtabletten

Belgija/Luksemburg

Neurontin 100 mg gélules/harde capsules/Hartkapseln, Neurontin 300 mg
gélules/harde capsules/Hartkapseln, Neurontin 400 mg gélules/harde
capsules/Hartkapseln, Neurontin 600 mg comprimés
pelliculés/filmomhulde tabletten/Filmtabletten, Neurontin 800 mg
comprimés pelliculés/filmomhulde tabletten/Filmtabletten

Ciper

Neurontin 300 mg hard capsule, Neurontin 400 mg hard capsule

Ceska republika

Neurontin 100 mg, Neurontin 300 mg, Neurontin 400 mg, Neurontin
600 mg, Neurontin 800 mg

Danska

Neurontin

Estonija

Neurontin

Finska

Neurontin 300 mg kapseli, kova, Neurontin 400 mg kapseli, kova,
Neurontin 600 mg tabletti, kalvopaillysteinen, Neurontin 800 mg tabletti,
kalvopéillysteinen

Francija

Neurontin 100 mg gélule, Neurontin 300 mg gélule, Neurontin 400 mg
gélule, Neurontin 600 mg comprimé pelliculé, Neurontin 800 mg
comprimé pelliculé

Nemcija

Neurontin 100 mg Hartkapseln, Neurontin 300 mg Hartkapseln, Neurontin
400 mg Hartkapseln, Neurontin 600 mg Filmtabletten, Neurontin 800 mg
Filmtabletten

Gréija

Neurontin 300 mg hard capsule, Neurontin 400 mg hard capsule,
Neurontin 600 mg film-coated tablets, Neurontin 800 mg film-coated
tablets

Madzarska

Neurontin 100 mg kemény kapszula
Neurontin 300 mg kemény kapszula
Neurontin 400 mg kemény kapszula

Islandija

Neurontin

Irska

Neurontin 100 mg hard capsules, Neurontin 300 mg hard capsules,
Neurontin 400 mg hard capsules, Neurontin 600 mg film-coated tablets,
Neurontin 800 mg film-coated tablets

Italija

Neurontin 100 mg Capsule Rigide, Neurontin 300 mg Capsule Rigide,
Neurontin 400 mg Capsule Rigide

Latvija

Neurontin 100 mg cietas kapsulas, Neurontin 300 mg cietas kapsulas,
Neurontin 400 mg cietas kapsulas, Neurontin 600 mg apvalkotas tabletes,
Neurontin 800 mg apvalkotas tabletes

Nizozemska

Neurontin 100, harde Capsules 100 mg, Neurontin 300, harde Capsules
300 mg, Neurontin 400, harde Capsules 400 mg, Neurontin 600,
filmomhulde tabletten 600 mg, Neurontin 800, filmomhulde tabletten
800 mg

Norveska

Neurontin 100 mg kapsler, harde, Neurontin 300 mg kapsler, harde,
Neurontin 400 mg kapsler, harde, Neurontin 600 mg tabletter,
filmdrasjerte, Neurontin 800 mg tabletter, filmdrasjerte

Poljska

Neurontin 100, Neurontin 300, Neurontin 400, Neurontin 600,
Neurontin 800

Portugalska

Neurontin

Slovenija

Neurontin 100 mg trde kapsule, Neurontin 300 mg trde kapsule, Neurontin
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400 mg trde kapsule, Neurontin 600 mg filmsko obloZene tablete,
Neurontin 800 mg filmsko obloZzene tablete

Spanija Neurontin 300 mg capsulas duras, Neurontin 400 mg capsulas duras,
Neurontin 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula, Neurontin

800 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Svedska Neurontin, Neurontin 600 mg filmdragerade tabletter,

Neurontin 800 mg filmdragerade tabletter

Zdruzeno kraljestvo | Neurontin 100 mg Hard Capsules, Neurontin 300 mg Hard Capsules,
(Severna Irska) Neurontin 400 mg Hard Capsules, Neurontin 600 mg Film-coated Tablets,
Neurontin 800 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20 . 5. 2026
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