Sp. zn. sukls138251/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Gabanox 100 mg tvrdé tobolky
Gabanox 300 mg tvrdé tobolky
Gabanox 400 mg tvrdé tobolky

gabapentin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gabanox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gabanox uzivat
Jak se ptipravek Gabanox uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Gabanox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Gabanox a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Gabanox patfi do skupiny 1éCivych ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé epilepsie a periferni
neuropatické bolesti (dlouhodoba bolest v dusledku poskozeni nervi).

Lécivou latkou ptipravku Gabanox je gabapentin.
Piipravek Gabanox se pouZiva k 1éché:

o Riiznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive uréitou ¢ast mozku, které se pozdéji
mohou, ale nemuse;ji §ifit do ostatnich ¢asti mozku). Lékat, ktery 1é¢i Véas nebo Vase dit€ starsi 6 let
Vam piedepise piipravek Gabanox k 1écbé epilepsie, pokud souc¢asna 1éEba nepomaha plné
kontrolovat onemocnéni. Pokud Iékar neur¢i jinak, uzivejte Vy nebo Vase dité starsi 6 let piipravek
Gabanox k soucasné 1écbé. Pripravek Gabanox mutze byt k 1é¢bé dospélych a déti nad 12 let uzivan
i samostatn¢.

o Periferni neuropatické bolesti (dlouho ptetrvavajici bolest, ktera je zptisobena poSkozenim nervi).

v

nejriiznéj$imi onemocnénimi, jako je napft. diabetes (cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti l1ze
popsat jako pal¢ivé, palici, pulzujici, pronikavé, bodavé, ostré, stahujici, bolestivé, brnéni,
znecitlivéni, pichani jehlickami apod.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete piripravek Gabanox uZivat

Neuzivejte pripravek Gabanox
- jestlize jste alergicky(a) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Gabanox se porad’te se svym lékafem:

- jestlize trpite onemocnénim ledvin; 1ékat Vam muze predepsat jiny rozvrh davkovani.

- jestlize jste na hemodialyze (k odstranéni odpadnich latek z divodu selhani ledvin), informujte
1ékare, pokud zaznamenate svalovou bolest a/nebo slabost.

- jestlize trpite ptiznaky jako pfetrvavajici bolest zaludku, nevolnost a zvraceni, ihned kontaktujte
svého lékare, jelikoz se miiZe jednat o priznaky akutni pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

- jestlize mate onemocnéni nervového systému, poruchu dychani nebo je Vam vice nez 65 let, lékat
Vam muze predepsat jiny rezim davkovani.

- pied zahajenim 1é¢by timto ptipravkem informujte svého l1ékate, pokud jste nékdy zneuzival(a)
alkohol, 1éky na predpis nebo nelegélni drogy, nebo jste na nich byl(a) zavisly(4); mohlo by to
znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku Gabanox.

Zavislost

Nekteti lidé se mohou stat zavislymi na ptipravku Gabanox (budou mit potfebu stale tento piipravek
uzivat). Kdyz pirestanou ptipravek Gabanox uzivat, mohou mit ptiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,,Jak se
pripravek Gabanox uziva“ a ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Gabanox‘). Mate-li obavy, ze byste
se mohl(a) stat zavislym/zavislou na ptipravku Gabanox, je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

Pokud si béhem 1éCby pripravkem Gabanox povs§imnete nékterého z nize uvedenych piiznaki, mohlo by
to byt znamkou, ze jste se stal(a) zavislou/zavislym.

- Potiebujete uzivat tento pripravek déle, nez Vam doporucil predepisujici 1ékar.

- Citite potiebu uzit vétsi nez doporuc¢enou davku.

- UZivéte tento ptipravek z jinych diivodu, nez ze kterych byl predepsan.

- Opakovang jste se neuspésné pokusil(a) prestat tento pripravek uzivat nebo jeho uzivani
kontrolovat.

- Kdyz ptestanete tento pfipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej znovu uZijete, citite se 1épe.

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaki, porad’te se se svym Iékarem, jaky je pro Vas nejlepsi
zpusob 1é¢by, veetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak to ucinit bezpecné.

Maly pocet pacientd 1éCenych antiepileptiky, jako je gabapentin, mél myslenky na sebeposkozeni ¢i
sebevrazdu. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Diilezité informace o0 moZnych zavaznych reakcich

V souvislosti s 1é¢bou gabapentinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci u¢inky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky. Pokud si v§Simnete jakychkoli pfiznakl souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi nezaddoucimi
ucinky popsanymi v bod¢ 4, prestante uzivat gabapentin a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Prectéte si popis zavaZznych piiznaku v ¢asti 4 této pribalové informace v odstavci ,, [hned kontaktujte

svého lékare, jestlize po uZiti pripravku zaznamendte néktery z ndsledujicich priznakii, nebot mohou byt
AR
zavazné “.
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Pokud pocitujete slabost, citlivost nebo bolest svalll a soucasné se necitite dobte, pfipadné mate horecku,
muzete trpet neobvyklym rozkladem svalovych bunék, coz je zivot ohrozujici stav, ktery mtize vést

k poruse ledvin. Miizete rovnéz zaznamenat zménu barvy moc¢i a zmény ve vysledcich krevnich testd
(konkrétné€ zvyseni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z uvedenych
ptiznakd, ihned kontaktujte svého 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gabanox

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Lékate (nebo 1ékarnika) informujte zejména v ptipadé€, Ze uzivate nebo
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) ptipravky k lécbé epileptickych zachvatii (kfeci), pripravky k 1é€bé poruch
spanku, deprese, uzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i psychiatrickych problém1i.

Léky obsahujici opioidy, napriklad morfin

Uzivate-li I1éky obsahujici opioidy (naptiklad morfin), oznamte to svému Iékati nebo lékarnikovi, protoze
opioidy mohou zvysit G¢inek ptipravku Gabanox. Kromé toho mize kombinace ptfipravku Gabanox

s opioidy vyvolat ospalost, zklidnéni, utlum dychani nebo umrti.

Antacida pro traveni

Je-li piipravek Gabanox uzivan soucasné s antacidy (1éky proti kyselosti zaludku), které obsahuji hlinik
nebo hot¢ik, mize byt snizeno vstiebavani pripravku Gabanox ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat
pfipravek Gabanox nejdfive 2 hodiny po podani antacida.

Piipravek Gabanox

- se podle ptedpokladd vzajemné neovlivituje s jinymi antiepileptiky nebo usty uzivanymi
antikoncep¢nimi tabletami.

- muze ovlivnit nékteré laboratorni testy. Pokud mate podstoupit vySetfeni mo¢i, feknéte svému
1ékafi nebo nemocni¢nimu personalu, jaky 1€k uzivate.

Pripravek Gabanox s jidlem
Lécivy piipravek Gabanox se uziva s jidlem nebo bez néj.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, musite to ihned oznamit svému
1€kati a probrat mozna rizika, ktera by mohl ptipravek, ktery uzivate, predstavovat pro Vase
nenarozené dite.

- Nepferusujte 1é¢bu, aniZ byste se o tom poradila se svym lékafem.

- Pokud planujete oté¢hotnét, porad’te se o své 1é¢beé se svym lékafem co nejdiive pred ot€¢hotnénim.

- Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek
uzivat.

Té&hotenstvi

Ptipravek Gabanox lze v piipadé potfeby pouzit béhem prvniho trimestru t€hotenstvi.

Pokud planujete oté¢hotnét nebo pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna,
porad’te se ihned se svym lékafem.

Pokud jste ot€hotnéla a mate epilepsii, je dllezité, abyste neptfestdvala uzivat svoje Iéky bez

predchozi porady se svym lékafem, protoze to mize zhorsit Vase onemocnéni. ZhorSeni Vasi epilepsie
muze ohrozit Vas i Vase nenarozené dite.

Ve studii zkoumajici tidaje od Zen ze severskych zemi, které uzivaly gabapentin v prvnich 3 mésicich
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téhotenstvi, nebylo zjisténo zadné zvySené riziko vrozenych vad nebo problémi s rozvojem mozkovych
funkci (poruchy nervového vyvoje). Déti zen, které uzivaly gabapentin béhem te€hotenstvi, v§ak mély
zvySené riziko nizké porodni hmotnosti a pted¢asného porodu.

Pti uzivani v t€hotenstvi mize gabapentin vést k pfiznakiim z vysazeni u novorozencu. Toto riziko se
muze zvysit pfi sou¢asném uzivani gabapentinu s opioidnimi analgetiky (pfipravky k 1é¢b¢ tézké
bolesti).

Jestlize behem 1écby piipravkem Gabanox otéhotnite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete
tehotenstvi, ihned kontaktujte svého lékaie. Nepterusujte nahle 1éCbu timto 1éCivym piipravkem, mize to
vyvolat zachvat, ktery miize mit pro Vés i VaSe dité zavazné dasledky.

Kojeni
Gabapentin, 1éCiva latka ptipravku Gabanox, prechazi do matefského mléka. Vzhledem k tomu, ze
nezadouci ucinky na dité nejsou znamy, kojeni se béhem 1écby piipravkem Gabanox nedoporucuje.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech nebyl pozorovan zadny uc¢inek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Lécivy piipravek Gabanox miiZze zplisobovat zavraté, ospalost a inavu. Nem¢l(a) byste fidit, obsluhovat

vvvvvv

1€k neptiznive neovliviluje Vase reakce.

Pripravek Gabanox obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Gabanox uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte vétsi mnozstvi tohoto piipravku, nez Vam bylo piedepsano.

Vas lékat urci, jaka davka pro Vas bude vhodna.
Epilepsie, doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici:

Uzijte pocet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas lékat. Vas 1ékai Vam bude obvykle postupné zvySovat
davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté muze byt davka
postupné zvySena dle pokynti 1ékafe az na maximalni davku 3 600 mg denné a Vas 1ékar Vam sdéli, ze
mate uzivat tuto davku rozdélenou do 3 davek denné, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Déti ve véku od 6 let a starsi:

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana z jeho té€lesné hmotnosti. Lécba byva zahajena
nizkou zahajovaci davkou, ktera mtize byt postupné zvySovana po dobu pfiblizné€ 3 dnti. Obvykla davka
kontrolujici epilepsii je 25-35 mg/kg/den. Obvykle je podavana ve 3 jednotlivych davkach, tobolky se
uzivaji kazdy den, 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Piipravek Gabanox se nedoporucuje poddvat détem mlad$im 6 let.
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Periferni neuropaticka bolest, doporuc¢ena davka je:

Dospéli:

Uzijte pocet tobolek tak, jak Vam tfekl Vas Iékat. Vas 1ékat Vam bude obvykle postupné zvysSovat davku.
Uvodni déavka bude obvykle v rozmezi 300 az 900 mg denné. Poté miize byt ddvka postupné zvysena
podle pokynti 1ékate, az na maximalni davku 3 600 mg denné. Vas 1ékai Vam sdéli, Ze mate uzivat tuto
davku rozdélenou do 3 davek denné, tj. 1x rdno, 1x odpoledne a 1x vecer.

JestliZze mate problémy s ledvinami nebo jste na hemodialyze
Jestlize mate problémy s ledvinami nebo dochazite na hemodialyzu, 1ékai Vam mutize predepsat odlisny
rozvrh davkovani a odli$nou davku.

Jste-li star§i pacient (nad 65 let), mizete uzivat obvyklou davku ptipravku Gabanox, pokud nemate
problémy s ledvinami. Pokud mate potize s ledvinami, V4§ lékat Vam miize predepsat jiné davkovaci
schéma a/nebo davky.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptripravku Gabanox je prili§ silny nebo pfilis slaby, co nejdiive to sd€lte
svému lékafi nebo lékarnikovi.

Zpusob podani
Ptipravek Gabanox je urCen pro peroralni podani. Vzdy uzivejte tobolky s dostatecnym mnozstvim vody.

Pripravek Gabanox nepiestavejte uzivat, dokud Vam Vas 1ékat nedoporuci 1écbu ukoncit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gabanox, nez jste mél(a)

Uziti vyssich davek, nez jaké jsou doporuceny, mize vést ke zvySeni nezadoucich u¢inkd, véetné ztraty
védomi, zavrati, zdvojeného vidéni, setielé, nevyrazné feci, ospalosti a prijmu. Jestlize jste uzil(a) vice
ptipravku Gabanox, nez Vam predepsal 1ékar, ihned kontaktujte svého 1ékare, nebo jdéte na nejblizsi
1ékarskou pohotovost. Vezméte s sebou tobolky, které jste zatim neuzil(a), obal od pfipravku a piibalovou
informaci, aby bylo mozné urcit, jaky 1€k jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gabanox
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jesté neni Cas na dalsi davku.
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Gabanox

Neprestavejte uzivat pripravek Gabanox nahle. Pokud ptipravek Gabanox chcete piestat uzivat, porad’te
se nejprve se svym lékafem. Rekne Vam, jak to udé&lat. Je-li Vase 1é¢ba ukonéena, je tfeba ucinit tak
postupné béhem nejméné 1 tydne. Musite védét, Ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by
pripravkem Gabanox muzete zaznamenat nékteré nezadouci G¢inky, tzv. pfiznaky z vysazeni. Tyto
priznaky mohou zahrnovat epileptické zachvaty (kiece), uzkost, poruchy spanku, nevolnost (pocit na
zvraceni), bolest, poceni, tfes, bolest hlavy, depresi, abnormalni pocity, zavrat’ a celkovy pocit nemoci.
Tyto ptiznaky se obvykle dostavuji do 48 hodin po ukonceni uzivani pripravku Gabanox. Pokud se u Véas
vyskytnou piiznaky z vysazeni, obratte se na svého lékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat piipravek Gabanox a ihned vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud si vSimnete
jakychkoli z nasledujicich pFiznaki:

nacervenalé, nevystupujici terc¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyrkem ve
stiedu, olupovani kiiZe a viidky v ustech, hrdle a nose, na genitaliich a o¢ich. Témto
zavaznym koZnim vyraZkam muZe predchazet horecka nebo chripkovité priznaky (Stevensiiv-
Johnsontuv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

roz§irené vyrazky, vysoké télesné teploty a zvétSenych lymfatickych uzlin (1ékova reakce

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (syndrom DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na 1€k).

Ihned kontaktujte svého lékafre, jestlize po uZiti pripravku zaznamenate jakykoli z nasledujicich
priznakii, nebot’ mohou byt zavazné:

zavazné koZni reakce, které vyZaduji okamzZitou lékai'skou péci, otok rtii a obliceje, koZni
vyrazka a z€ervenani kiiZe a/nebo vypadavani vlasi (muzZe se jednat o piiznaky zavazné
alergické reakce).

nepiestavajici bolest Zaludku, pocit na zvraceni a zvraceni, jelikoZ se miiZe jednat o pFiznaky
akutni pankreatitidy (zanét slinivky).

potiZe s dychianim, které mohou v pripadé, Ze jsou zavazného charakteru, vyzZadovat

k zajiSténi normalniho dychani naléhavou a intenzivni péci.

pripravek Gabanox muZe vyvolat zavazné ¢i Zivot ohroZujici reakce, které mohou postihnout
kiiZi nebo jiné ¢asti Vaseho téla, jako jatra ¢i krevni buiiky. PFi tomto druhu reakce miizZete,
ale nemusite, mit vyrazku. MiiZe byt nutna hospitalizace nebo ukon¢eni 1é¢by pripravkem
Gabanox. Ihned kontaktujte svého lékafte, jestliZe budete mit nasledujici piiznaky:

koZni vyrazku a zarudnuti, a/nebo vypadavani vlasi.

kopfrivku.

horecku.

otok uzlin, ktery neustupuje.

otok rti, tvare a jazyka.

zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma.

neobvyklou tvorbu modfin ¢i krvaceni.

zavaznou unavu ¢i slabost.

neocekavanou svalovou bolest.

casté infekce.

Tyto priznaky mohou byt prvnimi projevy zavazné reakce. Lékal Vas musi vySettit, aby mohl
rozhodnout, jestli nadale miiZete uZivat pripravek Gabanox.

Jestlize jste na hemodialyze, informujte 1ékare, jestlize zaznamenate svalovou bolest a/nebo slabost.

Mezi dal§i neZadouci uc¢inky patii:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

virova infekce.
pocit ospalosti, z&vraté, ztrata koordinace.
unava, horecka.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
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. pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, infekce, zanét v uchu nebo
jiné infekce.
. nizky pocet bilych krvinek.

. nechutenstvi, zvysena chut k jidlu.
. vztek na jiné osoby, zmatenost, kolisani nalady, depresivni nalady, izkost, nervozita, obtize
s myslenim.
. ktece, trhavé pohyby, poruchy feci, ztrata paméti, tfes, nespavost, bolest hlavy, citlivost kiize,

snizeni smyslového vnimani (znecitlivéni), poruchy koordinace, neobvyklé pohyby o¢i, zesilené,
oslabené nebo chybéjici reflexy.

rozmazané vidéni, dvojité vidéni.

toceni hlavy.

vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsireni cév.

ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose.

zvraceni, nuceni na zvraceni, onemocnéni zubti, zanét dasni, prijem, bolest Zaludku, zazivaci
potize, zacpa, sucho v ustech nebo v hrdle, nadymani.

otok obli¢eje, podlitiny, vyrazka, svédéni, akné.

bolest kloubt, bolest svalii, bolest zad, zaSkuby.

potize s erekci (impotence).

otok nohou a pazi, potize s chtizi, slabost, bolest, pocit nemoci, pfiznaky podobné chtipce.
snizeni poctu bilych krvinek, zvyseni télesné hmotnosti.

nahodna zranéni, zlomeniny, odieniny.

V klinickych studiich bylo u déti navic ¢asto hlaSeno agresivni chovani a trhavé pohyby.

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100):

agitovanost (stav chronického neklidu a neumyslnych beztacelnych pohybi).
alergické reakce jako kopfivka.

omezena pohyblivost.

zrychleny srdecni tep.

otok obliceje, trupu a koncetin.

abnormalni vysledky krevnich testi ukazujici na onemocnéni jater.

mentalni porucha.

pad.

zvyseni hladiny gluko6zy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientti s cukrovkou).
potize s polykanim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

° snizeni hladiny glukozy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientti s cukrovkou).
° ztrata védomi.
. potize s dychanim, mélké dychani (itlum dychani).

Po uvedeni pFipravku na trh byly zaznamenany nasledujici neZadouci u¢inky:

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. snizeni poctu krevnich desticek.

. halucinace.

. sebevrazedné myslenky.

. potize s abnormalnimi pohyby, jako je svijeni, mimovolni pohyby a ztuhlost.
. zvonéni v usich.
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zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka).

akutni selhani ledvin; inkontinence (Gnik moci).

zbytnéni prsni tkane€, zvétseni prsi.

nezadouci ucinky po nahlém vysazeni gabapentinu (izkost, poruchy spanku, nevolnost, bolest,
poceni), bolest na hrudi.

kolisani hladiny glukézy v krvi u pacientt s diabetem (cukrovkou).

rozpad kosterni svaloviny (rhabdomyolyza).

zména ve vysledcich krevnich testti (zvySena hladina kreatinfosfokinazy).

problémy se sexualni funkci, véetné neschopnosti dosdhnout orgasmu, opozdéna ejakulace.
nizka hladina sodiku v krvi.

anafylaxe (zavazna, potencialn¢ zivot ohrozujici alergicka reakce zahrnujici obtizné dychani, otok
rtl, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1é¢bu).

. vznik zéavislosti na ptipravku Gabanox (1ékova zavislost).

Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by piipravkem Gabanox muiZete
zaznamenat nékteré nezadouci ucinky, tzv. ptiznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat
pripravek Gabanox“).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formuléie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Gabanox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicky: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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Co pripravek Gabanox obsahuje
- Lécivou latkou je: gabapentin.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg, 300 mg nebo 400 mg gabapentinu.

- Pomocnymi latkami v tobolkéch jsou:

Obsah tobolky: predbobtnaly skrob, kukufi¢ny skrob, mastek, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Obal tobolky: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172) (tobolky
300 mg a 400 mg) a Cerveny oxid Zelezity (E 172) (tobolky 400 mg).

Jak pripravek Gabanox vypada a co obsahuje toto baleni

100mg tvrde tobolky:

jsou tvrdé neprithledné Zelatinové tobolky s bilou spodni i vrchni ¢asti.
300mg tvrdé tobolky:

jsou tvrdé nepriihledné Zelatinové tobolky se Zlutou spodni i vrchni ¢asti.
400mg tvrde tobolky:

jsou tvrdé nepruhledné Zelatinové tobolky s hnédou spodni i vrchni casti.

Tvrdé tobolky jsou baleny v PVC/PE/PVDC//Al blistrech nebo v
HDPE lahvickach s détskym bezpecnostnim PP uzavérem a vlozeny do krabicky.

100mg tvrde tobolky:

Blistr: 7, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 a 200 tvrdych tobolek.
Lahvicka: 50, 100 tvrdych tobolek.

300mg tvrdeé tobolky:

Blistr: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 a 500 tvrdych tobolek.
Lahvicka: 50, 100 tvrdych tobolek.

400mg tvrdeé tobolky:

Blistr: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 a 500 tvrdych tobolek.
Lahvicka: 50, 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH
Barleben

Némecko

LEK S.A.
Warszawa
Polsko

LEK Pharmaceuticals d.d.

Ljubljana
Slovinsko

9/10



Lek Pharmaceuticals d.d.
Lendava
Slovinsko

Sandoz GmbH
Kundl
Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Gabapentin Sandoz 100/300/400 mg - HartKapseln
Belgie: Gabapentine Sandoz 100/300/400 mg harde capsules
Ceska republika: Gabanox

Dansko: Gabapentin ,,Sandoz* harde kapsler

Finsko: Gabapentin Sandoz 300/400 mg kapseli, kova

Island: Gabapentin Sandoz 300/400 mg hord hyluki

Italie: Gabapentin Sandoz GmbH

Nizozemsko: Gabapentine Sandoz 100/300/400 mg, capsules, hard
Spanélsko: Gabapentina Sandoz 300/400 mg capsulas duras EFG
Svédsko: Gabapentin 1A-Farma 100 mg, harda kapslar

Gabapentin 1A-Farma 300 mg, harda kapslar
Gabapentin 1A-Farma 400 mg, harda kapslar
Spojené kralovstvi
(Severni Irsko): Gabapentin Sandoz 100 mg Capsules
Gabapentin Sandoz 300 mg Capsules
Gabapentin Sandoz 400 mg Capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 6. 2025
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