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S sp. zn. sukls55726/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gabagamma 100 mg tvrdé tobolky
Gabagamma 300 mg tvrdé tobolky
Gabagamma 400 mg tvrdé tobolky

gabapentinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gabagamma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gabagamma uZivat
Jak se ptipravek Gabagamma uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Gabagamma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

—

Co je Gabagamma a k ¢emu se pouZiva

Gabagamma patii do skupiny 1ékti pouzivanych k 1é¢b¢ epilepsie a periferni neuropatické bolesti
(dlouhodoba bolest zptisobena posSkozenim nervi).

Lécivou latkou ptipravku Gabagamma je gabapentinum (gabapentin).

Gabagamma se pouziva k 1écbe:

- ruznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive uréitou ¢ast mozku, které se pozdéji

let predepiSe pripravek Gabagamma k 1¢€¢bé epilepsie, pokud soucasna 1é€ba nepoméha plné
kontrolovat onemocnéni. Pokud Iékat neur¢i jinak, uzivejte Vy nebo Vase dité ve véku 6 let a starsi
piipravek Gabagamma navic k soucasné 1é¢bé. Pripravek Gabagamma muze byt k 1€¢bé dospélych
a déti nad 12 let uzivan i samostatng.

- periferni neuropatické bolesti (dlouho pietrvavajici bolesti, ktera je zptisobena poskozenim nervi).

Mrwe

nejriznéjsimi onemocnénimi, jako je napf. diabetes (cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti 1ze
popsat jako palcivé, palici, pulzujici, pronikavé, bodavé, ostré, stahujici, bolestivé, brnéni,
znecitlivéni, mravenceni apod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gabagamma uZivat

NeuZzivejte pripravek Gabagamma
- jestlize jste alergicky(a)/ptecitlivély(d) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku
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tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Gabagamma se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem:

- trpite-li onemocnénim ledvin, Vas lékat Vam mize pfedepsat jiné ddvkovaci schéma

- podstupujete-li hemodialyzu (ocistovani krve od zplodin latkové vymeény pti selhani
ledvin), informujte svého lékate, zaznamenate-li bolest svald a/nebo slabost

- pokud se u Vas objevi ptiznaky, jako pretrvavajici bolest zZaludku, je Vam nevolno,
zvracite, ihned kontaktujte svého 1¢kate, protoZe toto mohou byt ptiznaky akutni
pankreatitidy (zanétu slinivky biisni),

- pokud méate onemocnéni nervového systému, poruchu dychéni nebo je Vam vice nez 65 let,
lékat Vam mize predepsat jiny rezim davkovani.

- Pted zahjenim lécby timto pripravkem informujte svého lékare, pokud jste nékdy
zneuzival(a) alkohol, 1éky na pfedpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a)
zavisly(4);mohlo by to znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku
Gabagamma.

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny piipady zneuzivani Iéku a vzniku zavislosti. Porad’te se se
svym lékafem, pokud jste v minulosti m¢l(a) problémy se zneuzivanim 1ékti nebo zavislosti.

Zavislost

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

Pokud si béhem 1écby piipravkem Gabagamma povSimnete nékterého z nize uvedenych
ptiznakii, mohlo by to byt znadmkou, Ze jste se stal(a) zavislou/zavislym.

- Potfebujete uzivat tento ptipravek déle, nez Vam doporucil predepisujici 1ékar.

- Citite potfebu uzit vétsi nez doporucenou davku.

- Uzivate tento piipravek z jinych diivodl, nez ze kterych byl pfedepsan.

- Opakovang jste se neispesné pokusil(a) piestat tento piipravek uzivat nebo jeho uzivani
kontrolovat.

- Kdyz pfestanete tento ptipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej znovu uzijete, citite se
1épe.

Pokud zaznamenate kterykoli z t€chto pfiznaki, porad’te se se svym Iékatem, jaky je pro Vas
nejlepsi zplsob 1éCby, véetné toho, kdy je vhodné 1é€bu ukoncit a jak to ucinit bezpecne.

Maly pocet pacientl léCenych antiepileptiky jako je gabapentin mél myslenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazdu. Mate-li v kteroukoli dobu podobné myslenky, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Diilezita informace o moZnych zavaZnych reakcich

V souvislosti s 1éEbou gabapentinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a 1ékové reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky. Pokud si vSimnete jakychkoli ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi nezddoucimi ucinky popsanymi v bod¢ 4, prestaite uzivat gabapentin

a vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Piectéte si popis téchto priznaki v bodé 4 pod nadpisem “ Kontaktujte svého lékare ihned,
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Jakmile po uziti tohoto pripravku zaznamenadate kterykoli z nasledujicich priznakii, protoze muze byt
zavazny”.

Pokud pocit'ujete slabost, citlivost nebo bolest svalii a soucasné se necitite dobie, pfipadné mate
horecku, muzete trpet neobvyklym rozkladem svalovych bunék, coz je zivot ohrozujici stav, ktery
muze vést k poruse ledvin. MlzZete rovnéz zaznamenat zménu barvy moci a zmény ve vysledcich
krevnich testl (konkrétné zvySeni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli
z uvedenych ptiznaki, ihned kontaktujte svého 1ékaie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gabagamma

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozn4 budete uzivat. Lékate (nebo 1ékarnika) informujte zejména v pripade, ze
uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) pripravky k 1é¢be epileptickych zachvatl (kieci),
ptipravky k 1é€bé poruch spanku, deprese, uzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i
psychiatrickych problémd.

Léky obsahujici opiody, naptiklad morfin

Uzivate-li léky obsahujici opioidy (naptiklad morfin), oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi,
protoze opioidy mohou zvysit t€inek ptipravku Gabagamma. Kromé toho mize kombinace
pripravku Gabagamma s opioidy zplsobit ospalost, zklidnéni, utlum dychani nebo smrt.

Léky neutralizujici zaludecni kyselinu (antacida)
- Je-li ptripravek Gabagamma uzivan soucasné s antacidy, ktera obsahuji hlinik nebo hoi¢ik, muze
byt snizeno vstiebavani piipravku Gabagamma ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat ptipravek
Gabagamma nejdiive 2 hodiny po uziti antacida.

Gabagamma

- se pravdépodobné vzajemné neovlivituje s jinymi léky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncepénimi ptipravky.

- muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testti. Podstupujete-li vySetieni moci, oznamte
svému lékafi nebo v nemocnici jaké 1éCivé pripravky uzivate.

Gabagamma s jidlem
Gabagamma se uziva s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Ptipravek Gabagamma se nesmi uZzivat v t€¢hotenstvi, neurci-li 1ékat jinak.
Zeny, které mohou otéhotnét, musi pouzivat spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu t€hotnymi Zenami. U jinych léka
uzivanych k 1é¢be zachvatli bylo hlaseno zvySené riziko poskozeni vyvijejiciho se plodu, zvlaste
bylo-li uzivano vice 1€k pro 1é¢bu zachvati soucasné. B€hem téhotenstvi proto uzivejte pokud
mozno pouze jeden 1€k pro 1é¢bu zachvati, a to pouze pod dohledem 1ékare.

Pfi uzivani v téhotenstvi mize gabapentin vést k pfiznakiim z vysazeni u novorozenctl.
Toto riziko se mlze zvysit pfi sou¢asném uzivani gabapentinu s opioidnimi analgetiky
(ptipravky k 1écbé te€zkeé bolesti).

Vyhledejte svého lékaie, jakmile béhem uzivani pripravku Gabagamma zjistite, Ze jste téhotna,

myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna nebo téhotenstvi planujete. Nepterusujte nahle [é¢bu, mize to
vyvolat zachvat, ktery miize mit pro Vés i Vase dité zavazné dusledky.
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Kojeni

Gabapentin, 1éCiva latka ptipravku Gabagamma, pfechazi do matefského mléka. Vzhledem k tomu,
ze nezadouci U¢inky na dité nejsou znamy, kojeni béhem 1é¢by piipravkem Gabagamma se
nedoporucuje.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech nebyl pozorovan zadny ti¢inek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Gabagamma miZze zpiisobovat zavraté, ospalost a tinavu.

Nemél(a) byste fidit, obsluhovat slozité stroje nebo se zabyvat jinymi potencialn€ nebezpecnymi
¢innostmi dokud si nebudete jisty(4), Ze tento 1€k nepiiznive neovlivituje Vase reakce.

Piipravek Gabagamma obsahuje laktozu
Tvrdé tobolky pripravku Gabagamma obsahuji laktézu (typ cukru). Pokud Vam Vas Iékat tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gabagamma uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo l€karnikem. Neuzivejte vetsi mnozstvi tohoto piipravku,
nez Vam bylo pfedepsano.

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

Dospéli a dospivajici:

UZzijte pocet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas 1ékat. Vas Iékat Vam bude obvykle postupné
zvySovat davku.

Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné.

Poté miize byt po doporuceni l€kate davka postupné zvySena az na maximalni davku 3600 mg
denné. Vas 1ékar Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, tj. 1x rano, 1x
odpoledne a 1x vecer.

Déti ve veku 6 let a starsi:

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana z jeho télesné hmotnosti.

Lécba je zahajena nizkou zahajovaci davkou, ktera je postupné zvySovana po dobu piiblizn€ 3 dna.
Obvykla davka ke kontrole epilepsie je 25-35 mg na 1 kg na den. Obvykle je podavana ve 3
jednotlivych davkach; tobolky se uzivaji kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Pfipravek Gabagamma se nedoporucuje podavat détem mladSim nez 6 let.

Periferni neuropaticka bolest, doporucena davka je

Dospéli:

Uzijte pocCet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas 1ékat. Vas 1ékai Vam bude obvykle postupné
zvySovat davku.

Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné.

Poté miize byt po doporuceni 1ékate davka zvySena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas
1ékat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, tj. 1x rano, 1x odpoledne a
1x vecer.

Mate-li potiZe s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu
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Pokud mate potiZe s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu, Vas Iékat Vam mize piredepsat jiné
davkovaci schéma a/nebo davku.

Jste-li starsi pacient (nad 65 let), mizete uzivat obvyklou davku pfipravku Gabagamma, pokud
nemate problémy s ledvinami. Pokud mate potize s ledvinami, V4§ Iékat Vam mize predepsat jiné
davkovaci schéma a/nebo davky.

Jestlize mate pocit, Ze icinek pFipravku Gabagamma je prilis silny nebo prilis slaby, co
nejdrive to sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi.

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

Ptipravek Gabagamma nepiestavejte uzivat, dokud Vam Vas Iékat nedoporuci 1écbu ukoncit.

JestlizZe jste uzil(a) vice pFripravku Gabagamma, neZ jste mél(a)

Vyssi nez doporucené davky mohou vyvolat vedlejsi i€inky zahrnujici ztratu védomi, zavrat’,
dvojité vidéni, zastfenou fe¢, ospalost a prijem.

ptipravku Gabagamma, nez Vam bylo pfedepsano.

Vezmeéte s sebou zbylé tobolky a také obal od ptipravku a piibalovou informaci, aby bylo mozné
urcit, jaky 1€k jste uzil(a).

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

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Gabagamma

Neprestavejte uzivat pripravek Gabagamma néhle. Pokud ptipravek Gabagamma chcete prestat
uzivat, porad’te se nejprve se svym lékafem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukon&eni 1é¢by se provadi
postupné, a to minimaln€ po dobu 1 tydne. Musite védét, Ze po ukonceni kratkodobé nebo
dlouhodobé 1é¢by pripravkem Gabagamma muzete zaznamenat nékteré nezadouci G¢inky, tzv.
ptiznaky z vysazeni. Tyto piiznaky mohou zahrnovat epileptické zachvaty (kiece), izkost, poruchy
spanku, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest, poceni, tfes, bolest hlavy, depresi, abnormalni pocity,
zavrat’ a celkovy pocit nemoci. Tyto piiznaky se obvykle dostavuji do 48 hodin po ukonceni
uzivani piipravku Gabagamma. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky z vysazeni, obrat'te se na svého
1ékate.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat pripravek Gabagamma a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud si
vSimnete jakychkoli z nasledujicich pfiznaki:

* nacervenalé, nevystupujici ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyrkem

ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle a nose, na genitaliich a o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muze predchézet horecka nebo chtipkovité pfiznaky
(Stevensuv-Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

* Rozsifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom piecitlivélosti na 1€k).
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Kontaktujte svého lékare ihned, jakmile po uziti tohoto ptipravku zaznamenate kterykoli z
nasledujicich ptiznaki, protoZze mize byt zavazny:

zavazné kozni reakce vyzadujici okamzitou péci, otok rtl a obliceje, kozni vyrazka a
z¢ervenani kize a/nebo ztrata vlast (toto mohou byt piiznaky zdvazné alergické reakce).
pretrvavajici bolest biicha, nevolnost a zvraceni, protoZe toto mohou byt pfiznaky akutni
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).
potize s dychanim, které mohou v ptipadé, Ze jsou zavazného charakteru, vyzadovat
k zajisténi normalniho dychéani naléhavou a intenzivni péci.
Ptipravek Gabagamma miZe zpiisobit zdvazné nebo zivot ohrozujici alergické reakce, které
mohou postihnout kiizi, nebo jinou ¢ast Vaseho téla, jako napft. jatra nebo krevni buniky.
Béhem této reakce mizete i nemusite mit vyrazku. Muzete byt hospitalizovan(a), nebo
bude Vase 1éCba ptipravkem Gabagamma ukoncena.
Kontaktujte svého 1ékate ithned, zaznamenate-1i néktery z nize uvedenych ptiznaki:

- kozni vyrazka

- koptivka

- horecka

- otok uzlin, ktery neopada

- otok rtl a jazyka

- zezloutnuti kize nebo bélma oci

- neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni

- tézka unava nebo slabost

- neocekavana bolest svalll

- Casté infekce

Tyto ptiznaky mohou byt prvnimi znamkami zavazné reakce. Vas 1ékat Vas vysetii a
rozhodne, zda budete v 1é¢b¢ ptipravkem Gabagamma pokracovat.

Podstupujete-li hemodialyzu, informujte 1ékate, zaznamenate-li bolest svall a/nebo slabost.

Jiné nezadouci ucinky zahrnuji:

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

virové infekce
pocit ospalosti, zavrate, ztrata koordinace
unava, horecka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

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 vii¢i druhym, zmatenost, zmény nalady, deprese, Gzkost, nervozita, obtize s mySlenim
kiece, trhavé pohyby, poruchy feci, ztrata paméti, tfes, nespavost, bolest hlavy, citlivost kiize,
sniZzeni smyslového vnimani (otupélost), poruchy koordinace, neobvyklé pohyby oci, zesilené,
oslabené nebo chybéjici reflexy.

rozmazané vidéni, dvojité vidéni

toceni hlavy

vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsiteni cév

ztizené dychani, zanét pridusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose

zvraceni, nevolnost (pocit na zvraceni), onemocnéni zubd, zanét dasni, prijem, bolest zaludku,
zazivaci potiZe, zacpa, sucho v tstech nebo v hrdle, nadymani.

otok obli¢eje, modfiny, vyrazka, svédéni, akné

bolest kloubi, bolest svalt, bolest zad, zaSkuby

potize s erekci (impotence)

otok nohou a pazi, potize s chtizi, slabost, bolest, pocit nemoci, ptiznaky podobné chtipce
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- snizeni po¢tu bilych krvinek, pfibyvani na hmotnosti
- néhodné zranéni, zlomenina, odfenina.

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

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- agitovanost (stav chronického neklidu a neimysinych bezacelnych pohybit)
- alergické reakce jako kopftivka
- omezena pohyblivost
- zrychleny srdec¢ni tep
- potize s polykanim
- otok obliceje, trupu a koncetin
- abnormalni vysledky krevnich testd ukazujici na onemocnéni jater
- mentalni porucha
- pad
- zvySeni hladiny glukézy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientd s cukrovkou).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
- sniZeni hladiny gluko6zy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientti s cukrovkou)
- ztrata védomi
- potize s dychanim, mélké dychani (atlum dychani).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych tudaju nelze urcit
- vznik z4vislosti na ptipravku Gabagamma (Iékova zavislost)

Musite védét, Ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by piipravkem Gabagamma muizete
zaznamenat nékteré nezadouci ucinky, tzv. priznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize jste piestal(a) uzivat
ptipravek Gabagamma‘).

Po uvedeni gabapentinu na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

- sniZeni poctu krevnich desticek (podileji se na srazeni krve)

- halucinace, sebevrazedné myslenky

- potize s abnormalnimi pohyby jako je svijeni se, trhavé pohyby a ztuhlost

- zvonéni v usich

- zezloutnuti kize a oci (Zloutenka), zanét jater

- akutni selhani ledvin, Gnik mo¢i

- zvétSeni prsni tkané, zvétseni objemu prst

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

- rozklad svalovych vlaken (thabdomyolyza)

- zmeéna ve vysledcich krevnich testti (zvysSeni hladiny kreatinfosfokinazy)

- problémy se sexudlni funkei, v€etné neschopnosti dosahnout orgasmu, opozdéna
ejakulace

- nizka hladina sodiku v krvi

- anafylaxe (zdvazna, potencialné zivot ohrozujici alergické reakce zahrnujici obtizné
dychani, otok rti, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1é¢bu).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

HDPE l¢kovky: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
PVC/Al blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostredi.

6. Dalsi informace

Co pripravek Gabagamma obsahuje
Lécivou latkou je gabapentinum (gabapentin). Jedna tvrda tobolka obsahuje gabapentinum 100, 300
nebo 400 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: laktoza, kukuti¢ny skrob, mastek

Obal tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171).

Gabagamma 300 mg navic: zluty oxid zelezity (E 172)

Gabagamma 400 mg navic: zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Gabagamma vypada a co obsahuje toto baleni

Gabagamma 100 mg jsou tvrdé Zelatinované tobolky s bilou neprihlednou spodni i vrchni ¢asti
Gabagamma 300 mg jsou tvrdé zelatinované tobolky se Zlutou neprithlednou spodni i vrchni ¢asti
Gabagamma 400 mg jsou tvrdé Zelatinované tobolky s oranzovou neprithlednou spodni i vrchni
casti

Velikost baleni:
PVC/Al blistry: 20, 30, 50, 100, 200 (2x100) tvrdych tobolek
HDPE l¢kovky s PP uzaveérem: 100 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Medis International a.s.
Karlovo nameésti 319/3
120 00 Praha 2

Ceska republika
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Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

70134 Boblingen

Némecko

Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0.
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynow Lodzki

Polsko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Gabagamma 100/ 300/ 400 mg
Neémecko: Gabagamma 100/ 300/ 400 mg Hartkapseln
Litva: Gabagamma 100/ 300/ 400 mg kietos kapsulés

Slovenska republika:  Gabagamma 100/ 300/ 400

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 2. 2023
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