NAVODILO ZA UPORABO

Gabapentin Aurobindo 100 mg trde kapsule
Gabapentin Aurobindo 300 mg trde kapsule
Gabapentin Aurobindo 400 mg trde kapsule

gabapentin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s 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 katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Gabapentin Aurobindo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Gabapentin Aurobindo
Kako jemati zdravilo Gabapentin Aurobindo

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Gabapentin Aurobindo

Dodatne informacije

AN NS>

1. KAJ JE ZDRAVILO GABAPENTIN AUROBINDO IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Gabapentin Aurobindo sodi v skupino zdravil, ki jih uporabljamo za zdravljenje epilepsije in
perifernih nevropatskih bolecin (dolgotrajnih bolecin, ki jih povzroci okvara Zivcev).
Zdravilo Gabapentin Aurobindo 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 mozganov ali ne).

Zdravnik vam bo predpisal zdravilo Gabapentin Aurobindo kot pomo¢ pri zdravljenju epilepsije, e
vam trenutno uporabljana zdravila bolezni ne obvladajo povsem. Zdravilo Gabapentin Aurobindo
morate jemati poleg trenutno uporabljanih zdravil, razen ¢e vam zdravnik naro¢i drugace. Zdravilo
Gabapentin Aurobindo je mogoce za zdravljenje odraslih in otrok, starejSih od 12 let, uporabljati tudi
Samao.

Periferne nevropatske bolecine (dolgotrajnih bole¢in, ki jih povzro¢i okvara Zivcev). Periferne
nevropatske bolecine (ki se pojavljajo predvsem v nogah in/ali rokah) so lahko posledica
najrazli¢nejsih bolezni, npr. sladkorne bolezni in pasovca. Ob¢utek pri teh bole¢inah je mogoce opisati
kot vro¢, peko¢, kljuvajoc, rezek, zbadajoc, oster, kréevit, bole¢, gomaze¢, omrtvel, mravljincast itn.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO GABAPENTIN
AUROBINDO

Ne uporabljajte zdravila Gabapentin Aurobindo
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na gabapentin ali katerokoli sestavino zdravila Gabapentin
Aurobindo.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Gabapentin Aurobindo

- Ce imate tezave z ledvicami, vam lahko va$ 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 Sibkost, to povejte svojemu zdravniku



- Ce se pojavijo bole¢ine v miSicah in / ali oslabelost

- &e se vam pojavijo znaki, kot so vztrajna bole¢ina v trebuhu, ob¢utek slabosti in slabost
(bruhanje), se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom, ker so to lahko simptomi akutnega
pankreatitisa (vnetja trebusne slinavke)

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

Opozorilo! Plastenka iz HDPE vsebuje suSilno sredstvo. Ne zauzijte.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravila, ki vsebujejo morfin
Ce jemljete zdravila, ki vsebujejo morfin, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu, kajti morfin
lahko poveca ucinek zdravila Gabapentin Aurobindo.

Antacidi pri prebavnih motnjah

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

Gabapentin Aurobindo:

- 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 bolniSnici povejte, kaj jemljete.

Jemanje zdravila Gabapentin Aurobindo skupaj s hrano in pija¢o
Zdravilo Gabapentin Aurobindo lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost
Zdravila Gabapentin Aurobindo ne smete jemati med nose¢nostjo, razen ¢e vam tako naroc¢i zdravnik.
Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zascito.

Posebne studije uporabe gabapentina pri nose¢nicah niso bile izvedene, vendar je za druga zdravila za
zdravljenje epilepsije opisano, da povecujejo tveganje za $kodljive ucinke na razvijajo¢em otroku,
zlasti ob so¢asnem jemanju ve¢ kot enega zdravila za zdravljenje epilepsije. Zato naj bi med
nose¢nostjo, ¢e je to mogoce, jemali le eno zdravilo za zdravljenje epilepsije,in sSamo po nasvetu
zdravnika.

Ce med jemanjem zdravila Gabapentin Aurobindo zanosite, domnevate, da ste zanosili, ali nacrtujete
nosec¢nost, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom. Zdravila ne smete nehati jemati
nenadoma, ker to lahko povzro¢i nenaden napad krcev, ki ima lahko resne posledice za vas in otroka.

Dojenje

Gabapentin, zdravilna u¢inkovina v zdravilu Gabapentin Aurobindo, se izloca v materino mleko. Ker
uc¢inek na dojenega otroka ni znan, dojenje med uporabo zdravila Gabapentin Aurobindo ni
priporocljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Gabapentin Aurobindo 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 zmozZnost za takSne dejavnosti.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO GABAPENTIN AUROBINDO

Pri jemanju zdravila Gabapentin Aurobindo natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravnik bo dolo¢il odmerek, ki je primeren za vas.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Gabapentin Aurobindo premogan ali presibek, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, takoj ko je to mogoce.

Ce ste starejsi (nad 65 let), lahko jemljete normalen odmerek zdravila Gabapentin Aurobindo, razen &e
imate tezave z ledvicami.

Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda predpisal drugacen program jemanja in/ali
odmerek zdravila.

Zdravilo Gabapentin Aurobindo jemljite, dokler vam zdravnik ne naro¢i, da nehajte.

Postopek in pot uporabe
Zdravilo Gabapentin Aurobindo je namenjeno peroralni uporabi. Kapsule morate vedno pogoltniti cele
z veliko vode.

Epilepsija, obi¢ajni odmerek je:

Odrasli in mladostniki:

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

Otroci, stari 6 let in veé:

Odmerek, ki ga boste dajali otroku, bo dolocil zdravnik, ker ga je treba izracunati glede na otrokovo
telesno maso. Zdravljenje se zacne z majhnim zacetnim odmerkom, ki se postopoma povecuje
priblizno 3 dni. Obi¢ajen 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) vsak dan, obi¢ajno enkrat zjutraj, enkrat popoldne
in enkrat zvecer.

Uporaba zdravila Gabapentin Aurobindo ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Periferna nevropatska bolecina, obi¢ajni odmerek je:

Odrasli:

Vzemite toliko kapsul, 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 vasega zdravnika, do najve¢ 3600 mg na dan. Vas zdravnik
vam bo narocil, da zdravilo jemljite v treh locenih odmerkih, tj. enkrat zjutraj, enkrat popoldne in
enkrat zvecer.

Ce imate teZave z ledvicami ali ste na hemodializi
Vas$ zdravnik vam lahko predpiSe drugacen urnik jemanja zdravila in/ali odmerek, ¢e imate tezave z
ledvicami ali ste na hemodializi.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Gabapentin Aurobindo, kot bi smeli

Jemanje ve¢jih odmerkov kot je predpisano, lahko povzroc¢i povecanje nezelenih uéinkov, ki
vkljuéujejo izgubo zavesti, vrtoglavico, dvojni vid, nerazloéno govorjenje, zaspanost in drisko. Ce ste
vzeli vecji odmerek zdravila Gabapentin Aurobindo kot vam je predpisal vas§ zdravnik, poklicite



svojega zdravnika ali nemudoma pojdite na oddelek za nujno pomo¢ najblizje bolnisnice. S seboj
vzemite kapsule, ki so morda ostale, vsebnik in $katlo, da bo osebje v bolnisnici vedelo, kak$no
zdravilo ste vzeli.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Gabapentin Aurobindo
Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite, razen ¢e ni ze ¢as za naslednji odmerek. Ne
vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Gabapentin Aurobindo

Zdravila Gabapentin Aurobindo ne nehajte jemati, razen ¢e vam tega ne naroéi zdravnik. Ce se
zdravljenje konca, je treba odmerek zdravila zmanjSevati postopoma, v obdobju najmanj enega tedna.
Ce z jemanjem zdravila Gabapentin Aurobindo prnehate nenadoma ali preden vam to naroéi zdravnik,
se poveca tveganje za pojav epilepti¢nih napadov.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Gabapentin Aurobindo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e po jemanju zdravila opazite kateregakoli izmed
slede¢ih simptomov, Kker so le-ti lahko resni:

e hude koZne reakcije, ki potrebujejo takojSnjo zdravnisko oskrbo, otekanje ustnic in obraza,
izpusc¢aj in pordelost koZe in/ali izpadanje las in dlak (to so lahko znaki hude alergi¢ne
reakcije)

¢ nenehna bole¢ina v Zelodcu, ob¢utek slabosti in slabost, ker so to lahko simptomi akutnega
pankreatitisa (vnetja trebusne slinavke)

Ce ste na hemodializi in se vam pojavijo migi¢ne bolegine in ibkost, to povejte svojemu zdravniku.
Ostali nezeleni ucinki vkljucujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 oseb)
e  virusna okuzba

e obcutek zaspanosti, omotica, zmanjSana sposobnost koordinacije

e obcutek utrujenosti, zviSana telesna temperatura

Pogosti nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 100 oseb)

e ljucnica, okuzbe dihal, okuzba secil, vnetje usesa ali druge okuzbe

e zmanjSanje Stevila belih krvnih celic

e anoreksija, povecCan apetit

e jeza do drugih, zmedenost, spremembe razpolozenja, depresija, tesnobnost, Zivénost, tezave z
razmiSljanjem

e konwvulzije (kr¢i), trzajoci gibi, tezave z govorom, poslabsanje spomina, tresenje, tezave s
spanjem, glavobol, ob¢utljivost koze, slabSe zaznavanje dotika (odrevenelost), tezave s
koordinacijo, nenavadno premikanje o¢esnih zrkel, okrepljeni, oslabljeni ali odsotni refleksi

e zamegljen vid, dvojen vid

e vrtoglavica

o visok krvni tlak, zardevanje ali razsiritev zil

e tezko dihanje, bronhitis, bole¢ine v Zrelu, kaselj, suhost nosu

e Dbruhanje (slabost), navzea (obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje), tezave z zobmi, vnetje
dlesni, driska, bole¢ine v zelodcu, prebavne tezave, zaprtje, suhost ust ali grla, vetrovi

e otekanje obraza, podplutbe, izpuscaj, srbenje, akne

e bolecine v sklepih, bole¢ine v misicah, bole¢ine v hrbtu, trzanje

e tezave z erekcijo (impotenca)



e otekanje nog in rok, tezave pri hoji, Sibkost, bolecina, slabo pocutje, gripi podobni simptomi
e zmanj$anje Stevila belih krvnih celic, poveéanje telesne mase
e telesna poskodba, zlom, odrgnina

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

Obcasni neZeleni udinki (ki se lahko pojavijo pri manj kot 1 od 1000 oseb)
alergijska reakcija, kot je koprivnica

upocasnjeno gibanje

hiter sréni utrip

otekanje obraza, trupa in okoncin

nenormalni izvidi krvnih preiskav, ki kazejo na tezave z jetri.

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

e zmanjSano Stevilo trombocitov (krvnih plosc€ic, potrebnih za strjevanje krvi)

halucinacije

tezave povezane z nenormalnimi gibi, npr. zvijanje, trzanje in otrplost

zvonjenje v usesih

skupina nezelenih ucinkov, ki se pojavljajo skupaj in lahko vkljucujejo otekle bezgavke
(posami¢ne majhne otekline pod kozo), povisano telesno temperaturo, izpuscaj in vnetje jeter
porumenelost koze in o¢i (zlatenica),

vnetje jeter

akutna odpoved ledvic, inkontinenca

povecanje tkiva dojk, povecanje dojk

nezeleni ucinki po nenadni prekinitvi zdravljenja z gabapentinom (tesnobnost, tezave s spanjem,
slabo pocutje, boleCine, znojenje), bolecine v prsnem kosu

¢ nihanje ravni glukoze v krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo.

Ce Kkaterikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA GABAPENTIN AUROBINDO
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Gabapentin Aurobindo ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli/nalepki/vsebniku poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pretisni omot: Shranjujte v originalni ovojnini.

HDPE plastenka: Shranjujte v originalnem vsebniku.

Uporabite v roku 12 mesecev po prvem odprtju HDPE plastenke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Gabapentin Aurobindo

- Zdravila u¢inkovina je gabapentin.

Ena 100 mg trda kapsula vsebuje 100 mg gabapentina.
Ena 300 mg trda kapsula vsebuje 300 mg gabapentina.
Ena 400 mg trda kapsula vsebuje 400 mg gabapentina.



- PomozZne snovi so:

Kapsula vsebuje: koruzni §krob in smukec.

Ovojnina kapsule:

100 mg: titanov dioksid (E171), natrijev lavrilsulfat, zelatina.

300 mg: rumeni zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171), natrijev lavrilsulfat, Zelatina.

400 mg: rdeci Zelezov oksid (E172), rumeni zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171), natrijev
lavrilsulfat, Zelatina.

Tiskarsko ¢rnilo: Selak, propilenglikol, ¢rni zelezov oksid, kalijev hidroksid

Izgled zdravila gabapentin in vsebina pakiranja
trde kapsule.

Kapsule zdravila Gabapentin Aurobindo 100 mg imajo na belem pokrovcku vtisnjen ‘D’ in na belem
trupu kapsule ‘02, vsebujejo pa bel do skoraj bel kristalini¢en prasek.

Kapsule zdravila Gabapentin Aurobindo 300 mg imajo na rumenem pokrovéku vtisnjen ‘D’ in na
rumenem trupu kapsule ‘03’, vsebujejo pa bel do skoraj bel kristalini¢en prasek.

Kapsule zdravila Gabapentin Aurobindo 400 mg imajo na oranznem pokrovcku vtisnjen ‘D’ in na
oranznem trupu kapsule ‘04’, vsebujejo pa bel do skoraj bel kristalini¢en prasek.

Kapsule zdravila Gabapentin 100 mg so na voljo v naslednjih pakiranjih:

- Pretisni omoti iz poliamida/aluminija/PVC in aluminija po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 in 200
trdih kapsul.

- HDPE plastenka s polipropilenskim pokrov¢kom, ki vsebuje susilno sredstvo silicijev dioksid:
100, 200 in 1000 trdih kapsul.

Kapsule zdravila Gabapentin 300 mg so nha voljo v naslednjih pakiranjih:

- Pretisni omoti iz poliamida/aluminija/PVVC in aluminija po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 in 200
trdih kapsul.

- HDPE plastenka s polipropilenskim pokrovckom, ki vsebuje susilno sredstvo silicijev dioksid:
100, 200 in 1000 trdih kapsul.

Kapsule zdravila Gabapentin 400 mg so na voljo v naslednjih pakiranjih:

- Pretisni omoti iz poliamida/aluminija/PVC in aluminija po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 in
300 trdih kapsul.

- HDPE plastenka s polipropilenskim pokrov¢kom, ki vsebuje susilno sredstvo silicijev dioksid:
100, 200, 300 in 500 trdih kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Aurobindo Pharma Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road
South Ruislip HA4 6QD

Velika Britanija

Izdelovalec

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

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta



Zdravilo Gabapentin Aurobindo trde kapsule je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija
Bolgarija
Ceska
Danska
Finska
Francija
Nemcija
Gréija
Madzarska
Irska

Italija
Latvija
Litva
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija
Svedska
Velika Britanija

Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg Hartkapseln
Gabapentine Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg, capsules, hard
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg karcyma, TBbpaa
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg tvrdé tobolky
Gabapentin Aurobindo

Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg kapseli, kova
Gabapentine Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg, gélules
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg Hartkapseln
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg koydKio, GKANpQ
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg kemény kapszula
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg capsules, hard
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg capsule rigide
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg cietas kapsulas
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg kietos kapsulés
Gabapentine Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg, capsules, hard
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg kapsler, hard
Gabapentin Aurobindo

Gabapentina Aurobindo

Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg capsule
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400 mg trde kapsule
Gabapentina Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg céapsulas duras
Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 300 mg/ 400mg kapslar, harda
Gabapentin 100 mg/ 300 mg/ 400mg capsules, hard

Navodilo je bilo odobreno: 11.11.2011



