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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Gabapentin Teva B.V. 100 mg tvrdé tobolky
Gabapentin Teva B.V. 300 mg tvrdé tobolky
Gabapentin Teva B.V. 400 mg tvrdé tobolky

gabapentin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si tuto pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to I tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

QAL

Co je pripravek Gabapentin Teva B.V. a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gabapentin Teva B.V. uzivat
Jak se ptipravek Gabapentin Teva B.V. uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gabapentin Teva B.V. uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Gabapentin Teva B.V. a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Gabapentin Teva B.V. patfi do skupiny ptipravki pouzivanych k 1é€b¢ epilepsie a periferni
neuropatické bolesti (dlouho pfetrvavajici bolest zplisobena poskozenim nervii).

Lécivou latkou v piipravku Gabapentin Teva B.V. je gabapentin.

Ptipravek Gabapentin Teva B.V. se pouziva k 1écbé:

2.

riznych formem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive uréitou ¢ast mozku, které¢ se pozdeji
mohou, ale nemuse;ji §ifit do ostatnich ¢asti mozku). Vas 1ékar nebo 1ékat Vaseho ditéte (ve veku
od 6 let) predepise pripravek Gabapentin Teva B.V. k 1écbé epilepsie, pokud soucasna 1éCba
nepomaha plné kontrolovat onemocnéni. Pokud 1€kaf neur¢i jinak, uzivejte Vy nebo Vase dité
(ve véku od 6 let) ptipravek Gabapentin Teva B.V. navic k soucasné 1écbé. Piipravek Gabapentin
Teva B.V. muze byt k 16bé dospélych a déti od 12 let pouzivan i samostatné.

periferni neuropatické bolesti (dlouho pfetrvavajici bolesti, ktera je zpiisobena poSkozenim
nervil). Periferni neuropatické bolest (postihujici hlavné dolni a/nebo horni koncetiny) mize byt
zapti¢inéna nejriznéj§imi onemocnénimi, jako je napt. diabetes mellitus (cukrovka) nebo pasovy
opar. Pocity bolesti Ize popsat jako horkost, paleni, pulzovani, vystielovani, bodani, ostra bolest,
ktece, brnéni, znecitlivéni, mravenceni apod.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gabapentin Teva B.V. uZivat

Neuzivejte pripravek Gabapentin Teva B.V.:



- jestliZe jste alergicky(a) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Gabapentin Teva B.V. se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate onemocnéni ledvin, 1ékat Vam miize upravit davkovani.

- jestlize podstupujete hemodialyzu (odstranéni odpadnich latek zkrve pii selhani ledvin),
informujte Iékate, zaznamenate-li bolest svald a/nebo slabost.

- jestlize se u Vas objevi znamky, jako jsou pretrvavajici bolest biicha, pocit na zvraceni a zvraceni,
ihned kontaktujte svého 1ékate, protoZe toto mohou byt pfiznaky akutni pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

- jestlize mate onemocnéni nervového systému, poruchu dychacich cest nebo je Vam vice nez 65
let, 1¢kai Vam mutiZe predepsat jiny rezim davkovani.

- pokud mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici svalovou slabost), protoze
tento léCivy pripravek mize zhorsit Vase priznaky

- pted zahdjenim 1é¢by timto piipravkem informujte svého lékate, jestlize jste nékdy zneuzival(a)
alkohol, léky vydavané na lékaisky predpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a)
zavisly(4); mohlo by to znamenat, ze je u Vas vyssi riziko vzniku zéavislosti na piipravku
Gabapentin Teva B.V.

Zéavislost

Nektefti lidé se mohou stat zavislymi na ptipravku Gabapentin Teva B.V. (budou mit potfebu stale tento
pripravek uzivat). Kdyz ptestanou pfipravek Gabapentin Teva B.V. uzivat nebo snizi jeho davku, mohou
mit pfiznaky z vysazeni (viz bod 3 “Jak se piipravek Gabapentin Teva B.V.uziva" a “Jestlize jste
prestal(a) uzivat pfipravek Gabapentin Teva B.V."). Mate-li obavy, Zze byste se mohl(a)e stat
zavislym/zavislou na ptipravku Gabapentin Teva B.V., je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Pokud si beéhem 1écby piipravkem Gabapentin Teva B.V. povS§imnete nékteré z nize uvedenych znamek,

muze to byt to byt znamkou toho, ze jste se stal(a) zavislym/zavislou.

- citite potebu uzivat tento ptipravek déle, nez Vam doporucil predepisujici 1ékar

- citite potfebu uzit vétsi nez doporucenou davku

- uzivate tento pripravek z jinych diivodul, nez ze kterych byl predepsan

- opakovang jste se nelspéSné pokusil(a) prestat tento pripravek uzivat nebo jeho uzivani
kontrolovat

- kdyz ptestanete tento ptipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej znovu uZzijete, citite se Iépe

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaki, porad’te se se svym lékatem, jaky je pro Vas nejlepsi
zpisob lécby, vcetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak to ucinit bezpecné.

Maly pocet pacientii 1é¢enych antiepileptiky, jako je gabapentin, mél myslenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Mate-li v kteroukoli dobu podobné myslenky, kontaktujte ihned svého
1ékate.

Diilezita informace o moZnych zavaZnych reakcich

V souvislosti s 1é¢bou gabapentinem byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si v§imnete jakychkoliv pfiznaki souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestante gabapentin uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Piectéte si popis téchto priznakii v bodé 4 této pribalové informace v odstavci "lhned kontaktujte
sveho lékare, jestlize po uziti tohoto pripravku zaznamendte kterykoli z ndsledujicich priznakii, protoze
muze byt zavazny".

Pokud pocitujete slabost, citlivost nebo bolest svalli a zejména pokud se soucasné necitite dobfe,
ptipadné méte



horec¢ku, miiZe to byt zpisobeno neobvyklym rozpadem svalovych bun¢k, coZz miize byt zivot ohrozujici
stav a vést k poruse funkce ledvin. MiZete rovnéz zaznamenat zménu barvy moc¢i a zmény ve vysledcich
krevnich test (konkrétn¢ zvysSeni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z
uvedenych piiznaki, ihned kontaktujte svého 1ékarte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gabapentin Teva B.V.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat. Lékate (nebo 1ékéarnika) informujte zejména v piipadé, ze uzivate nebo
jste v nedavné dob¢ uzival(a) pripravky k 1écbe epileptickych zachvatt (kieci), pripravky k 16€bé poruch
spanku, deprese, uzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i psychiatrickych problémti.

Ptipravky obsahujici opioidy, naptiklad morfin

Uzivate-li jakékoli ptipravky obsahujici opioidy (napiiklad morfin), oznamte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi, protoze opioidy mohou zvysit ucinek piipravku Gabapentin Teva B.V. Kromé toho miize
kombinace ptipravku Gabapentin Teva B.V. s opioidy zpisobit ospalost, zklidnéni, utlum dychani nebo
umrti.

Léky neutralizujici zalude¢ni kyselinu (antacida)

Je-li ptipravek Gabapentin Teva B.V. uzivan soucasn¢ s antacidy, ktera obsahuji hlinik nebo hoi¢ik,
muze byt vstiebavani ptipravku Gabapentin Teva B.V. ze Zaludku snizeno. Proto se doporucuje uzivat
ptipravek Gabapentin Teva B.V. nejdfive dve hodiny po podéni antacida.

Pripravek Gabapentin Teva B.V.

- Neocekava se, Ze by se tento ptripravek vzajemné ovliviioval s jinymi antiepileptiky ani peroralni
antikoncepci.

- Tento pripravek mize zkreslit vysledky nékterych laboratornich testii. Pokud mate podstoupit
vySetfeni moci, oznamte svému lékafi nebo v nemocnici, jaké 1éCivé pripravky uzivate.

Pripravek Gabapentin Teva B.V. s jidlem
Pripravek Gabapentin Teva B.V. se podava s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna, musite to ihned oznamit svému
1ékafi a probrat s nim mozna rizika, ktera by mohl ptipravek, ktery uzivate, pfedstavovat pro Vase
nenarozené dite.

- Neprerusujte 1éCbu, aniz byste se o tom poradila se svym lékafem.

- Pokud planujete ot€hotnét, porad’te se o své 1éCbe¢ se svym lékafem nebo 1ékarnikem co nejdiive
pred otéhotnénim.

- Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Gabapentin Teva B.V. lze v piipadé¢ potteby pouzit béhem prvniho trimestru téhotenstvi.

Pokud planujete ote€hotnét, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze miZete byt t€hotnd, porad’te se
ihned se svym lékatem.

Pokud jste otéhotnéla a mate epilepsii, je dulezité, abyste nepiestavala uzivat svoje 1éky bez predchozi
porady s lékafem, protoze to mize zhorSit Vase onemocnéni. ZhorSeni epilepsie mize ohrozit Vas i
Vase nenarozené dite.

Ve studii zkoumajici daje od Zen v severskych zemi, které uzivaly gabapentin v prvnich 3 mésicich
téhotenstvi, nebylo zjisténo zadné zvysené riziko vrozenych vad nebo problémi s vyvojem mozkovych
funkci (neurovyvojové poruchy). DéEti Zen, které uzivaly gabapentin b&hem t€hotenstvi, vSak mély
zvysené riziko nizké porodni hmotnosti a pted¢asného porodu.

Okamzit€ kontaktujte svého l¢kare, jakmile béhem uzivani ptipravku Gabapentin Teva B.V. zjistite, ze
jste té¢hotna, domnivate se, ze mlzete byt téhotna nebo t€hotenstvi planujete. Nepterusujte nahle 1é¢bu



timto pfipravkem, muize to vyvolat epilepticky zachvat, ktery mtize mit pro Vas i pro Vase dité zavazné
dasledky.

Uzivani tohoto piipravku v t€hotenstvi mtize vést k ptiznakiim z vysazeni u novorozenct. Toto riziko
se mize zvysit pfi souCasném uzivani gabapentinu s opioidnimi analgetiky (pfipravky k 1écbeé tézké
bolesti).

Kojeni

Gabapentin, 1éCiva latka ptipravku Gabapentin Teva B.V., pfechazi do matefského mléka. Vzhledem k
tomu, Ze nezadouci ucinky na dité nejsou znamy, kojeni se béhem 1é¢by pripravkem Gabapentin Teva
B.V. nedoporucuje.

Plodnost
Ve  studiich na  zvifatech  nebyl  pozorovan  Zzadny  Gc¢inek na  plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Gabapentin Teva B.V. mize zpusobovat zavraté, ospalost a Unavu. Nefidte dopravni
prosttedky, neobsluhujte slozité stroje ani neproavdéjte jiné potencialné nebezpecné ¢innosti, dokud si
nebudete jisty(4), ze tento piipravek neptiznivé neovlivituje Vase schopnosti provadét tyto cinnosti.

Pripravek Gabapentin Teva B.V. obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak uzivat pripravek Gabapentin Teva B.V.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem. Neuzivejte vétSi mnozstvi ptipravku, nez Vam bylo
piedepsano.

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

Dospéli a dospivajici

Uzivejte pocet tobolek podle pokynt svého 1ékare. Lékat Vam bude obvykle postupné zvySovat davku.
Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300 mg az 900 mg denné. Poté mize byt po
doporuceni Iékaie davka postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg denné. Lékar Vam sdéli,
ze mate uzivat tuto davku ve 3 dil¢ich davkach, tj. jednou rano, jednou odpoledne a jednou vecer.

Pouziti u déti

Déti od 6 let

Davka podavana ditéti je stanovena lékafem a vypocitana z jeho télesné hmotnosti. LéCba je zahdjena
nizkou zahajovaci davkou, kterd je postupné zvySovana po dobu pfiblizné 3 dnii. Obvykla davka ke
kontrole epilepsie je 25-35 mg na kg za den. Obvykle je podavana ve 3 dil¢ich davkach, a to tak, Ze se
tobolky uzivaji kazdy den, obvykle jednou rano, jednou odpoledne a jednou vecer.

Pripravek Gabapentin Teva B.V. se nedoporucuje podavat détem mlads$im 6 let.

Periferni neuropaticka bolest, doporucena davka je

Dospéli
Uzivejte pocet tobolek podle pokynt svého 1ékare. Lékat Vam bude obvykle postupné zvySovat davku.
Zahajovaci davka se pohybuje obvykle mezi 300 mg a 900 mg denné. Poté miZe byt na doporuceni



l1ékate davka postupné zvySena aZ na maximalni davku 3600 mg denné. Lékat Vam sdé€li, ze mate uzivat
tuto davku ve 3 dil¢ich davkach, tj. jednou rano, jednou odpoledne a jednou vecer.

JestliZze mate problémy s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu
Jestlize mate problémy s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu, 1ékai Vam muize predepsat jiné
davkovaci schéma a/nebo davku.

Jste-li starsi pacient (od 65 let)
Muzete uzivat obvyklou davku ptipravku Gabapentin Teva B.V., pokud neméate problémy s ledvinami.
Pokud mate problémy s ledvinami, I¢kai Vam mtize predepsat jiné davkovaci schéma a/nebo davku.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Gabapentin Teva B.V. je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, co
nejdiive to sdélte svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.

Zpusob podani

Pripravek Gabapentin Teva B.V. je urCen k peroralnimu podani (podani usty). Vzdy uzivejte tobolky
vcelku a zapijte je dostateCnym mnoZzstvim vody.

Pripravek Gabapentin Teva B.V. Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Ptipravek Gabapentin Teva B.V. nepfestavejte uzivat, dokud Vam Iékat nedoporuci 1é¢bu ukoncit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Gabapentin Teva B.V., neZ jste mél(a)

Vys$i, nez doporucené davky mohou vyvolat nezddouci ti€inky zahrnujici ztratu védomi, zavrat’, dvojité
vidéni, zastienou fec, ospalost a prijem. Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi
Iékaiskou pohotovost, uzijete-li vice pifipravku Gabapentin Teva B.V., nez Vam bylo piedepsano.
Vezmeéte s sebou zbylé tobolky a také obal od piipravku a piibalovou informaci, aby bylo mozné ur¢it,
jaky 1€k jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Gabapentin Teva B.V.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud jest€ neni ¢as na dalsi
davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Gabapentin Teva B.V.

Neprestavejte uzivat piipravek Gabapentin Teva B.V. ndhle nebo nahle nesnizujte jeho davku. Pokud
piripravek Gabapentin Teva B.V. chcete piestat uzivat nebo chcete snizit jeho davku, porad’te se nejprve
se svym lékafem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukonéeni 1éby nebo snizovani davky se provadi postupné,
a to minimalné po dobu 1 tydne. Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by
ptripravkem Gabapentin Teva B.V. nebo po snizeni jeho davky miZete zaznamenat n¢které nezadouci
ucinky, tzv. ptiznaky z vysazeni. Tyto piiznaky mohou zahrnovat epileptické zachvaty (kiece), uzkost,
poruchy spanku, pocit na zvraceni, bolest, poceni, tfes, bolest hlavy, depresi, abnormalni pocity, zavrat’
a celkovy pocit nemoci. Tyto pfiznaky se obvykle dostavuji do 48 hodin po ukonéeni uzivani ptipravku
Gabapentin Teva B.V. nebo po snizeni jeho davky. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky z vysazeni,
obrat'te se na svého lékare.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Gabapentin Teva B.V. a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud si
vSimnete jakychkoli z nasledujicich priznaki:



nacervenalé nevystupujici teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfkem ve stfedu,
olupovani kuze, viidky v ustech, hrdle a nose, na genitaliich a oCich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mutze ptredchazet horecka nebo ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsonlv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

rozsifena vyrdzka, vysoka télesnd teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom pfecitlivélosti na 1¢k).

Thned kontaktujte svého lékafre, jestlize po uZiti tohoto pripravku zaznamenate kterykoli z
nasledujicich priznaki, protoZe miiZe byt zavazny:

pretrvavajici bolest bticha, pocit na zvraceni a zvraceni, protoze toto mohou byt pfiznaky akutni
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni)

potize s dychanim, které mohou v piipadé, Ze jsou zavazného charakteru, vyzadovat k zajisténi
normélniho dychani naléhavou a intenzivni péci

ptipravek Gabapentin Teva B.V. mlize zptsobit zavazné, nebo zivot ohrozujici alergické reakce,
které mohou postihnout kiizi nebo jinou ¢ast téla, jako napft. jatra nebo krvinky. Béhem této reakce
muzete ale nemusite mit vyrazku. Muzete byt hospitalizovan(a), nebo mize byt nutné ukoncit
1é¢bu pripravkem Gabapentin Teva B.V.. Kontaktujte svého 1ékate ihned, zaznamenate-li néktery
z nasledujicich ptiznakd:

- kozni vyrazka a zarudnuti a/nebo vypadavani vlast

- kopftivka

- horecka

- otok uzlin, ktery neopada

- otok rtd, obli¢eje a jazyka

- zezloutnuti kiize nebo bélma oci

- neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni

- tézka unava nebo slabost

- neocekavana bolest svalil

- Casté infekce

Tyto pfiznaky mohou byt prvnimi znamkami zavazné reakce. Lékar Vas vysetfi a
rozhodne, zda budete v 1é¢bé piipravkem Gabapentin Teva

B.V. pokracovat.

Podstupujete-li hemodialyzu, informujte Iékate, zaznamenate-li bolest svald a/nebo slabost.

Jiné nezadouci G¢inky zahrnuji:

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

Virové infekce
Pocit ospalosti, zavraté, ztrata koordinace
Unava, horecka

(mohou postihnout az 1 z 10 pacientd)

Pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, zanét v uchu nebo jiné
infekce

Nizky pocet bilych krvinek

Nechutenstvi, zvySena chut’ k jidlu

Vztek vic¢i druhym, zmatenost, zmény nalady, depresivni nélady, Gzkost, nervozita, potize s
myslenim

Kiece, trhavé pohyby, obtiZze s mluvenim, ztrata paméti, tfes, nespavost, bolest hlavy, citlivost
kaze, snizeni smyslového vnimani (necitlivost), poruchy koordinace, neobvyklé pohyby oci,
zesilené, oslabené nebo chybéjici reflexy

Rozmazané vidéni, dvojité vidéni

Toceni hlavy

Vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsiteni krevnich cév

Ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose
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° Zvraceni, pocit na zvraceni, onemocnéni zubt, zanét dasni, prijem, bolest biicha, zazivaci potize,
zacpa, sucho v tstech nebo v hrdle, nadymani

Otok oblic¢eje, modfiny, vyrazka, svédéni, akné

Bolest kloubti, bolest svalti, bolest zad, zaskuby

Potize s erekci (impotence)

Otoky hornich a dolnich koncetin, potize s chiizi, slabost, bolest, pocit nemoci, ptiznaky podobné
chiipce

Snizeni poctu bilych krvinek, nartist t€lesné hmotnosti

. Nahodné zranéni, zlomenina, odienina.

V klinickych studiich u déti bylo navic Casto pozorovano agresivni chovani a trhavé pohyby.

Mén¢ Casté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Agitovanost (stav chronického neklidu a netimysInych a bezicelnych pohybit)
Alergickeé reakce jako je koptivka

Snizena pohyblivost

Zrychlena srde¢ni ¢innost

Potize s polykéanim

Otok obliceje, trupu a koncetin

Abnormalni vysledky krevnich testti ukazujici na onemocnéni jater

Dusevni porucha

Pad

Zvyseni hladiny glukoézy v krvi (nejéastéji pozorovano u pacientti s cukrovkou).

Vzéacné: (mohou postihnout aZz 1 z 1 000 pacientit)

o Snizeni hladiny gluko6zy v krvi (nej¢astéji pozorované u pacientil s cukrovkou)
o Ztrata védomi
o Potize s dychanim, mélké dychani (atlum dychéni).

Po uvedeni gabapentinu na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci icinky:

Snizeni poctu krevnich desticek (bungk podilejicich se na srazeni krve)

Sebevrazedné myslenky, halucinace

Potize s abnormalnimi pohyby, jako je svijeni, trhavé pohyby a ztuhlost

Zvonéni v usich

Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka), zanét jater

Akutni selhani ledvin, tinik mo¢i

o ZvétSeni objemu prsu, zvétSeni prsni tkang

Nezadouci G¢inky po nahlém vysazeni gabapentinu (zkost, poruchy spanku, pocit na zvraceni,
bolest, poceni), bolest na hrudi

Rozpad svalovych vlaken (rabdomyolyza)

Zmeéna ve vysledcich krevnich testi (zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy)

Problémy se sexualni funkci, véetné neschopnosti dosahnout orgasmu, opozdéna ejakulace
Nizka hladina sodiku v krvi

Anafylaxe (zavazna, potencialné zivot ohrozujici alergickd reakce zahrnujici obtizné dychani,
otoku rtd, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1é¢bu)

ZhorSeni myasthenia gravis (onemocnéni zpusobujici svalovou slabost)

o Vznik zavislosti na piipravku Gabapentin Teva B.V. (Iékova zavislost).

Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1€cby pripravkem Gabapentin Teva B.V.
nebo po sniZeni jeho davky mizete zaznamenat nékteré nezadouci Gcinky, tzv. ptiznaky z vysazeni (viz
"Jestlize jste pfestal(a) uzivat pripravek Gabapentin Teva B.V.).

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich u¢ink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Gabapentin Teva B.V. uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Gabapentin Teva B.V. obsahuje
- Lécivou latkou je gabapentin.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 100 mg gabapentinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 300 mg gabapentinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje 400 mg gabapentinu.
- Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421), mastek (E 553b)

Tobolka: zelatina, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172),
Cerveny oxid zelezity (E 172), ¢isténa voda, natrium-lauryl-sulfat

Potiskovy inkoust:
Cerny potiskovy inkoust: Selak (E 904), ¢erny oxid Zelezity (E 172)

100 mg:
Bily potiskovy inkoust: Selak (E 904), oxid titanicity (E 171)

Jak pripravek Gabapentin Teva B.V. vypada a co obsahuje toto baleni

Gabapentin Teva B.V. 100 mg jsou tvrdé tobolky (pfiblizn¢ 16 mm dlouhé), s bilym neprihlednym
télem s cernym potiskem TV 3494 a svétle hnédym neprithlednym vickem s bilym potiskem TV 3494.

Gabapentin Teva B.V. 300 mg jsou tvrdé tobolky (priblizné¢ 19 mm dlouhé), se zlutym neprihlednym
télem s cernym potiskem TV 3495 a svétle hnédym nepruhlednym vickem s cernym potiskem TV 3495.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Gabapentin Teva B.V. 400 mg jsou tvrdé tobolky (pfiblizné 22 mm dlouhé), s oranzovym neprihlednym
télem s Cernym potiskem TV 3496 a svétle hnédym nepruhlednym vickem s ¢ernym potiskem TV 3496.

Pripravek Gabapentin Teva B.V. je k dispozici v blistrech obsahujicich 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo
200 tvrdych tobolek, perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 20x1, 30x1, 50x1, 60x1,
90x1, 100x1 nebo 200x1 tvrdou tobolku nebo v lahvi¢ce obsahujici 50, 100 nebo 200 tvrdych tobolek.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen

H-4042 Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
ul. Mogilska 80

Krakow

31-546 Polsko

Teva Nederland BV.
Swensweg 5
Haarlem

2031GA Nizozemsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Gabapentine Teva 100 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln
Gabapentine Teva 300 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln
Gabapentine Teva 400 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln

Ceska republika: Gabapentin Teva B.V.

Dansko: Gabapentin Teva

Estonsko: Gabapentin Teva

Finsko: Gabapentin ratiopharm GmbH 300 mg kapseli, kova
Gabapentin ratiopharm GmbH 400 mg kapseli, kova

Francie: Gabapentine Teva Santé 100 mg, gélule
Gabapentine Teva Santé 300 mg, gélule
Gabapentine Teva Santé¢ 400 mg, gélule

Irsko: Gabapentin Teva 100 mg, 300 mg & 400 mg hard capsules

Island: Gabapentin Teva

Italie: Gabapentin Teva

Litva: Gabapentin Teva 300 mg kietosios kapsulés
Gabapentin Teva 400 mg kietosios kapsulés

Lotyssko: Gabapentin Teva 300 mg cietas kapsulas
Gabapentin Teva 400 mg cietas kapsulas

Némecko: Gabapentin Teva 100, 300, 400 mg Hartkapseln

Nizozemsko: Gabapentine ratiopharm 100 mg, harde capsules
Gabapentine ratiopharm 300 mg, harde capsules
Gabapentine ratiopharm 400 mg, harde capsules

Polsko: Gabapentin Teva B.V.

Portugalsko: Gabapentina ratiopharm



Rakousko:

Rumunsko:

Slovenska republika:

?Védsko:
Spanglsko:

Gabapentin ratiopharm GmbH 100 mg Hartkapseln
Gabapentin ratiopharm GmbH 300 mg Hartkapseln
Gabapentin ratiopharm GmbH 400 mg Hartkapseln
Gabapentina Teva 100 mg capsule

Gabapentina Teva 300 mg capsule

Gabapentina Teva 400 mg capsule

Gabapentin Teva B.V. 100 mg

Gabapentin Teva B.V. 300 mg

Gabapentin Teva B.V. 400 mg

Gabapentin Teva B.V.

Gabapentina Teva-ratiopharm 100 mg capsulas duras EFG
Gabapentina Teva-ratiopharm 300 mg capsulas duras EFG
Gabapentina Teva-ratiopharm 400 mg capsulas duras EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 9. 2026
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