NAVODILO ZA UPORABO

Gabagamma 100 mg trde kapsule

Gabagamma 300 mg trde kapsule

Gabagamma 400 mg trde kapsule
gabapentin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

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

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

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Gabagamma in za kaj ga uporabljamo

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

MoZni neZeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Gabagamma

Dodatne informacije

A e

1. KAJ JE ZDRAVILO GABAGAMMA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Gabagamma spada v skupino zdravil, ki jih uporabljamo za zdravljenje epilepsije in periferne
nevropatske bolecine (dolgotrajne bolecine, ki jih povzrocajo poSkodbe Zivcev).
Zdravilna ucinkovina v zdravilu Gabagamma je gabapentin.

Zdravilo Gabagamma se uporablja za zdravljenje:

= razli¢nih oblik epilepsije (epilepti¢nih napadov, ki so na zacetku omejeni na dolocen del
moZganov, kasneje pa se lahko razsirijo po celih moZganih ali pa tudi ne). Zdravnik vam
bo predpisal zdravilo Gabagamma v pomo¢€ pri zdravljenju epilepsije, ¢e z vaSim
trenutnim reZimom zdravljenja epilepsija ni pod zadostnim nadzorom. Ce vam vag
zdravnik ni svetoval drugace, jemljite zdravilo Gabagamma so¢asno z drugimi
predpisanimi zdravili proti epilepsiji. Zdravilo Gabagamma lahko za zdravljenje odraslih
in otrok, starejSih od 12 let uporabljamo tudi samo.

= periferne nevropatske bolecine (dolgotrajne bolecine, ki jih povzro¢ajo poSkodbe Zivcev).
Stevilne bolezni, npr. sladkorna bolezen ali pasovec, lahko povzrogijo periferno (ki se
prvenstveno pojavlja v nogah in/ali rokah) nevropatsko bolecino. Tako bole¢ino lahko
opiSemo kot vroco, pekoco, pulzirajoco, prebadajoco, ostro, kréevito bole€ino, zbadanje,
S¢emenje, omrtvelost obolelega predela, mravljincenje ipd.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO GABAGAMMA

Ne jemljite zdravila Gabagamma
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na gabapentin ali katerokoli sestavino zdravila Gabagamma.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Gabagamma

- Ce imate teZave z ledvicami

- Ce ste na hemodializi, obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo bolecine v miSicah in/ali
slabotnost
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- Ce se pojavijo doloceni znaki, npr. vztrajna bole¢ina v trebuhu, slabost in bruhanje (to so lahko
simptomi akutnega pankreatitisa - vnetja trebusne slinavke)
Ce se pojavijo ti simptomi se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Pri majhnem Stevilu 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.

Pomembne informacije o morebitnih resnih reakcijah

Pri majhnem Stevilu ljudi, ki so jemali zdravilo Gabagamma, se je pojavila alergijska reakcija ali
potencialno resna koZna reakcija, ki se lahko razvije v resnejse tezave, ¢e je ne zdravimo. Te
simptome morate poznati, da jih med jemanjem zdravila Neurontin lahko opazite.

Preberite opis teh simptomov v poglavju 4 tega Navodila za uporabo ''Nemudoma obvestite
svojega zdravnika, ce po jemanju zdravila opazite kateregakoli izmed sledecih simptomov, ker so le-ti
lahko resni"'.

Jemanje/uporaba drugih zdravil

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Gabagamma ali pa lahko zdravilo Gabagamma

zmanj$a ucinek drugega zdravila, ki ste ga vzeli soCasno. To vkljucuje:

- katerokoli zdravilo, ki vsebujejo morfin. O tem, prosimo, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta, saj lahko morfin okrepi ucinek zdravila Gabagamma.

- antacide, saj se absorpcija zdravila Gabagamma iz Zelodca lahko zmanjsa. Zato se priporo¢a, da
vzamete zdravilo Gabagamma vsaj dve uri po zauZitju antacida.

Zdravilo Gabagamma lahko vpliva na izvide doloc¢enih laboratorijskih preiskav, zato povejte vaSemu

zdravniku ali v bolniSnici katero zdravilo jemljete, e potrebujete preiskavo urina.

Zdravila Gabagamma ne jemljite socasno z drugimi predpisanimi zdravili proti epilepsiji razen, ¢e

vam vas$ zdravnik ni svetoval drugace.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,

tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Gabagamma skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Gabagamma lahko jemljemo s hrano ali brez nje.

Nosec¢nost

Zdravila Gabagamma v ¢asu nose€nosti ne smete jemati, razen ¢e vam tako svetuje zdravnik.

Ce ugotovite, da ste noseéi, ne prenehajte nenadoma jemati tega zdravila, saj lahko to povzroéi resne
posledice za vas ali vaSega otroka.

Ce zanosite, &e obstaja moZnost, da ste noseéi, ali naértujete nose¢nost v ¢asu jemanja zdravila
Gabagamma, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije.

Dojenje

Gabapentin, zdravilna u¢inkovina zdravila Gabagamma, se izlo¢a v materino mleko. Ker u¢inka na
dojenega otroka ne poznamo, se dojenje otroka v ¢asu jemanja zdravila Gabagamma odsvetuje, razen
¢e vam tako svetuje zdravnik.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Gabagamma lahko povzro€i omotico, zaspanost in utrujenost.

Ce se pojavijo ti simptomi ne vozite ali upravljajte strojev dokler ne veste ali to zdravilo vpliva na
va$o zmoZnost za takS$ne dejavnosti.
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Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Gabagamma
Gabagamma trde kapsule vsebujejo laktozo (vrsto sladkorja). Ce vam je va$ zdravnik povedal, da ne
prenasate dolocenih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO GABAGAMMA

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

Vas zdravnik bo dolocil za vas ustrezni odmerek.
Kapsule vedno pogoltnite cele z dovolj vode.

Z jemanjem zdravila Gabagamma nadaljujte, dokler vam va$ zdravnik ne naroci, da prenehajte.

Epilepsija:

Odrasli in mladostniki:

Vzemite Stevilo kapsul po navodilu vasega zdravnika. Obicajno bo va§ zdravnik odmerek poveceval
postopoma.

Obicajni zacetni odmerek je praviloma med 300 mg in 900 mg vsak dan.

Po tem pa se lahko odmerjanje postopoma poveca do najve¢ 3600 mg vsak dan, zdravnik vam bo
svetoval vzeti odmerek v treh lo€enih odmerkih, torej, enkrat zjutraj, enkrat popoldne in enkrat zvecer.

Otroci, stari 6 let in vec¢:

Vas zdravnik bo dolocil odmerek, ki ga bo prejemal vas otrok, tega bo izra¢unal na podlagi otrokove
telesne mase.

Zdravljenje se za¢ne z majhnim zacetnim odmerkom, ki se ga postopoma povecuje v ¢asu priblizno 3
dni. Obicajni odmerek za nadzorovanje epilepsije je 25-35 mg/kg/dan. Obicajno se ga daje v 3 locenih
odmerkih, z jemanjem kapsul(e) vsak dan, obi¢ajno po enkrat zjutraj, popoldne in zvecer.

Zdravilo Gabagamma ni priporo¢ljivo uporabljati pri otrocih, mlajSih od 6 let.

Periferna nevropatska bolecina:

Odrasli:

Vzemite $tevilo kapsul po navodilu vasega zdravnika. Obicajno bo vas zdravnik odmerek poveceval
postopoma.

Obicajni zacetni odmerek je praviloma med 300 mg in 900 mg vsak dan.

Po tem pa se lahko odmerjanje postopoma poveca do najve¢ 3600 mg vsak dan, zdravnik vam bo
svetoval vzeti odmerek v treh lo€enih odmerkih, torej, enkrat zjutraj, enkrat popoldne in enkrat zvecer.

Starejsi:
Ce ste starejsi bolnik (ve¢ kot 65 let), je potrebno, da jemljete normalni odmerek zdravila Gabagamma
razen ¢e imate teZave z ledvicami.

Ce imate teZave z ledvicami ali ste na hemodializi:
Vas zdravnik vam lahko predpise drugacen reZim jemanja zdravila in/ali spremeni odmerek, ¢e imate

tezave z ledvicami ali ste na hemodializi.

Ce imate obcutek, da je ufinek zdravila Gabagamma premocan ali preSibek, se o tem ¢im prej
posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
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Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Gabagamma, kot bi smeli

Jemanje vecjih odmerkov kot je predpisano, lahko povzroci povecanje neZelenih ucinkov, ki
vkljucujejo izgubo zavesti, vrtoglavico, dvojen vid, nerazlo¢no govorjenje, zaspanost in diarejo.
Poklicite svojega zdravnika ali se nemudoma odpravite na najbliZjo bolni§ni¢no urgenco.

S seboj vzemite morebitne preostale kapsule, vsebnik in oznako, da bodo lahko v bolni$nici zlahka
ugotovili, katero zdravilo ste zauzili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Gabagamma
Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen Ce je Ze napocil €as za naslednji
odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Gabagamma

Ne prenehajte jemati zdravilo Gabagamma, ¢e vam tako ne svetuje vas zdravnik. Ce bo vase
zdravljenje ukinjeno, je treba zdravilo ukinjati postopoma vsaj 1 teden. Ce prenehate jemati zdravilo
Gabagamma nenadoma ali preden vam je tako svetoval zdravnik, je tveganje za epilepti¢ne napade,
bolecino ali nelagodje vecje.

NeZeleni u¢inki po nenadni ukinitvi gabapentina vkljucujejo: tesnobo, teZave s spanjem, slabost,
bolecine, znojenje, bolecine v prsnem kosu.

Ce opazite katerikoli navedeni simptom, obvestite svojega zdravnika.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Gabagamma neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e po jemanju zdravila opazite kateregakoli izmed sledecih
simptomov. Ceprav so ti simptomi zelo redki pa so le-ti lahko resni.

- otekanje ustnic in obraza, izpu$¢aj in pordelost koZe in/ali izpadanje las (to so lahko znaki hude
alergi¢ne reakcije);

- zdravilo Gabagamma lahko povzroci resno ali Zivljenje ogroZujoco 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 Gabagamma. Nemudoma obvestite svojega zdravnika,
¢e imate katerega od naslednjih simptomov:

o koZni izpuscaj,

koprivnica,

vrocina,

otekle Zleze, ki ne izginejo,

otekle ustnice in jezik,

porumenelost koZe ali belocnic,

nenavadne modrice ali krvavitve,

huda utrujenost ali Sibkost.

nepricakovane bole¢ine v miSicah,

pogoste okuzbe.

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

- Ce ste na hemodializi, obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo bole¢ine v miSicah in/ali
slabotnost.

- nenehna bolecina v Zelodcu, slabosti in bruhanje (to so lahko simptomi akutnega pankreatitisa -
vnetja trebusne slinavke).

O 0O O 0O O O O O O

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

4/7



Ostali neZeleni ucinki vkljucujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 osebi od 10 zdravljenih)
Omotica, pomanjkanje koordinacije, virusna okuZzba, zaspanost, utrujenost, povisana telesna
temperatura.

Pogosti nezeleni u¢inki (ki se lahko pojavijo pri 1 do 10 osebah od 100 zdravljenih)

Kr¢i, trzljaji, tezave z govorom, izguba spomina, tresenje, teZave s spanjem, glavobol, obcutljiva koza,
slabSe zaznavanje dotika, teZave s koordinacijo, nenavadni premiki zrkel, okrepljeni, oslabljeni ali
odsotni refleksi.

Pljucnica, okuzba dihal, okuzba secil, okuzba, vnetje usesa, nizka koncentracija belih krvnick v krvi,
anoreksija, povecan apetit, jezljivost, zmedenost, nihanje razpoloZenja, depresija, tesnoba, Zivénost,
teZave pri miSljenju.

Tudi zamegljen vid, dvojni vid, vrtoglavica, visok krvni tlak, zardevanje ali raz$irjenje krvnih Zil,
tezko dihanje, bronhitis, bolece grlo, kaselj, suh nos ali pove€ano izlo€anje sluzi iz nosu, bruhanje,
slabost (siljenje na bruhanje), teZave z zobmi, vnetje dlesni, driska, bole€ine v trebuhu, prebavne
teZave, zaprtje, suha usta ali grlo, napenjanje (vetrovi).

Otekanje obraza, podplutbe, izpuScaj, srbeCica, akne, bolecine v sklepih, miSicah, hrbtu, trzanje,
tezave z erekcijo, otekline nog in rok, tezave pri hoji, Sibkost, bolec¢ina, slabo pocutje, gripi podobni
simptomi, nizka koncentracija belih krvni¢k v krvi, porast telesne mase, nezgodne poskodbe, zlomi,
odrgnine.

Poleg tega so v klini¢nih Studijah pri otrocih pogosto porocali o nasilnem vedenju in trzljajih.

Obcasni nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri 1 do 10 osebah od 1000 zdravljenih)
- alergijske reakcije, npr. koprivnica;

- upocasnjeno gibanje;

- hiter sréni utrip;

- oteklina, ki lahko vklju€uje oteklino obraza, trupa in okoncin;

- neobicajne vrednosti testov krvi, ki kaZejo na obolenje jeter.

Od uvedbe zdravila na trg so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih:

- akutna odpoved ledvic, inkontinenca;

- vnetje trebusne slinavke;

- vnetje jeter, porumenelost koZe in belo¢nic (zlatenica);

- halucinacije;

- teZave z nenormalnimi gibi, denimo zgibki, trzljaji in okorelostjo;

- nezeleni ucinki po nenadni ukinitvi gabapentina (tesnoba, teZave s spanjem, slabost, bolecine,
znojenje), bole¢ina v prsnem kosu;

- nabrekanje prsnih bradavic, povecanje prsi;

- zmanjSana koncentracija trombocitov (krvnih plos€ic - celic, ki strjujejo kri);

- zvonjenje v uSesih;

- nihanja ravni glukoze v krvi pri sladkornih bolnikih.

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

S. SHRANJEVANJE ZDRAVILA GABAGAMMA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Gabagamma ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
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Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Steklenicka HDPE: Steklenic¢ko shranjujte tesno zaprto.
PVC/Alu pretisni omot: Shranjujte v originalni ovojnini.

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

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Gabagamma
- Zdravilna ucinkovina je gabapentin.
Ena trda kapsula vsebuje bodisi 100 mg, 300 mg ali 400 mg gabapentina.
- PomoZne snovi v kapsulah zdravila Gabagamma so:
brezvodna laktoza, koruzni Skrob, smukec, Zelatina in titanov dioksid (E171).
Dodatno je v zdravilu Gabagamma 300 mg trde kapsule:
rumeni Zelezov oksid (E172)
Dodatno je v zdravilu Gabagamma 400 mg trde kapsule:
rumeni Zelezov oksid (E172)
rdeci zelezov oksid (E 172)

Izgled zdravila Gabagamma in vsebina pakiranja

trda kapsula

Gabagamma 100 mg: trda Zelatinska kapsula z belim neprosojnim telesom in pokrovékom.
Gabagamma 300 mg: trda Zelatinska kapsula z rumenim neprosojnim telesom in pokrovékom.
Gabagamma 400 mg: trda Zelatinska kapsula z oranZnim neprosojnim telesom in pokrovckom.

Na voljo v pakiranju s PVC/Alu pretisnim omotom z/s 20, 30, 50, 100, 200 (2x100) trdimi kapsulami

ali v stekleni¢ki HDPE s pokrovcékom PP s 100 trdimi kapsulami.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila Gabagamma

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71034 Béblingen

Nemcija

Izdelovalec

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstrafBe 1

29431 Liichow

Nemcija

in

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstr. 1

D- 84529 Tittmoning
Nemcija
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in

Medis International a.s.

Karlovo namésti 319/3

120 00 Prague 2

Ceska

in

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Stralle 7

70134 Boblingen
Nemcija

To zdravilo ima dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Ceska: Gabagamma 100/300/400 mg

Danska: Gabagamma® 100/300/400 mg harde kapsler
Nemcija: Gabagamma® 100/300/400 mg Hartkapseln
Italija: Gabapentin AWP

Litva: Gabagamma 100/300/400 mg kietos kapsul€s
Poljska: Gabagamma 100/300/400

Slovenija: Gabagamma 100/300/400 mg trde kapsule
Slovaska: Gabagamma 100/300/400

Navodilo je bilo odobreno: 21.12.2012
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