Sp. zn. sukls82900/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Grimodin 600 mg potahované tablety
gabapentinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Grimodin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Grimodin uZivat
Jak se Grimodin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Grimodin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Grimodin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Grimodin patii do skupiny pfipravkll pouzivanych k 1é¢b¢ epilepsie a periferni neuropatické
bolesti (dlouho pretrvavajici bolest zptisobena poskozenim nervit).

Lécivou latkou ptipravku Grimodin je gabapentinum.

Grimodin se pouziva k 1écbé:

- riznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive urCitou ¢ast mozku, které se pozdéji
mohou, ale nemuseji §ifit do ostatnich ¢asti mozku). Lékat oSetfujici Vas nebo Vase dité starsi
6 let Vam predepiSe Grimodin k 1é¢b¢é epilepsie, pokud soucasna 1é¢ba nepomaha plné
kontrolovat onemocnéni. Pokud lékat neurci jinak, uzivejte Vy nebo Vase dité starSi 6 let
Grimodin navic k soucasné 1é€bé. Grimodin mize byt k 1écbé dospélych a dospivajicich ve veéku
12 let a vice pouzivan i samostatn¢.

- periferni neuropatické bolesti (dlouho pietrvavajici bolest zptisobena poskozenim nervi).
nejriznéj$imi onemocnénimi, jako je napt. diabetes (cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti
lze popsat jako pocit horka, paleni, pulzovani, bodani, pichani, stahy, bolestivé, Simrani,
necitlivost, mravenceni apod.

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

Neuzivejte Grimodin
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na gabapentin nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Grimodin se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Trpite-li onemocnénim ledvin, Vas 1ékai Vam mize upravit davkovani.

- Podstupujete-li hemodialyzu (oc¢istovani krve od zplodin latkové vymény pii selhani ledvin),
informujte 1ékate, zaznamenate-li bolest svald a/nebo slabost.



- Pokud se u Vas objevi priznaky, jako jsou Gporné bolesti bficha, je Vam na nevolno a zvracite,
ihned kontaktujte svého 1ékafe, protoZe toto mohou byt piiznaky akutni pankreatitidy (zanét
slinivky).

- Pokud mate onemocnéni nervového systému, poruchu dychani nebo je Vam vice nez 65 let, 1¢kar
Vam muze ptredepsat jiny rezim ddvkovani.

Pted zahajenim lécby timto pfipravkem informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy zneuzival(a) alkohol,
léky na ptedpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a) zavisly(4); mohlo by to znamenat, Ze je u
Vés vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku Grimodin. Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny
ptipady zneuzivani gabapentinu a vzniku zavislosti.

Zavislost
Nekteti lidé se mohou stat zavislymi na piipravku Grimodin (budou mit potebu stale tento piipravek
uzivat). Kdyz ptestanou piipravek Grimodin uzivat, mohou mit piiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,,Jak se
ptipravek Grimodin uziva“ a ,Jestlize jste ptfestal(a) uzivat pfipravek Grimodin®). Mate-li obavy, Ze
byste se mohl(a) stat zavislym/zdvislou na ptipravku Grimodin, je dllezité, abyste se poradil(a) se svym
lékatem.

Pokud si béhem 1écby ptipravkem Grimodin povSimnete nékterého z nize uvedenych piiznakd, mohlo

by to byt znamkou, Ze jste se stal(a) zavislou/zavislym.

- Potiebujete uzivat tento ptipravek déle, nez Vam doporucil piedepisujici 1ékat.

- Citite potiebu uzit vétsi nez doporuc¢enou davku.

- Uzivate tento piipravek z jinych divodu, nez z kterych byl predepsan.

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

- Kdyz prestanete tento piipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej znovu uzijete, citite se 1épe.

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

U malého poctu lidi IéCenych antiepileptiky, jako je gabapentin, se vyskytly myslenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas takové myslenky nékdy vyskytnou, okamzité se obrat’te na svého
1ékate.

Diilezita informace o0 moZné zavazné reakci

V souvislosti s 1écbou gabapentinem byly hlaseny zédvazné kozni nezadouci uc€inky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky. Pokud si vSimnete jakychkoli pfiznakd souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi ucinky popsanymi v bod¢ 4, prestaite uzivat gabapentin a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Piectéte si popis téchto priznaku v bodu 4 této pribalové informace v casti "Kontaktujte svého
lékare ihned, jakmile po uZiti tohoto pripravku zaznamendte kterykoli z nasledujicich priznakii, protozZe
muze byt zavazny".

Pokud pocitujete slabost, citlivost nebo bolest svali a soucasné se necitite dobie, piipadné mate
horecku, mizete trpét neobvyklym rozkladem svalovych bunék, coz je Zivot ohrozujici stav, ktery mize
vést k poruse ledvin. MiiZzete rovnéz zaznamenat zménu barvy moci a zmény ve vysledcich krevnich
testl (konkrétné zvyseni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z uvedenych
ptiznakd, ihned kontaktujte svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Grimodin

Informujte svého lékate nebo 1é¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a)
nebo které mozn4 budete uzivat. Lékate (nebo lékarnika) informujte zejména v ptipad¢, Ze uzivate nebo
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) pripravky k 1é¢bé epileptickych zachvatu (kie¢i), ptipravky k 1é€bé poruch
spanku, deprese, tzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i psychiatrickych problémd.

Léky obsahujici opioidy, napriklad morfin



Uzivate-li 1éky obsahujici opioidy (napiiklad morfin), oznamte to svému Iékafi nebo lékarnikovi,
protoze opioidy mohou zvysit U¢inek pfipravku Grimodin. Kromé toho muze kombinace pfipravku
Grimodin s opioidy vyvolat ospalost, sedaci, utlum dychani nebo smrt.

Léky neutralizujici Zalude¢ni kyselinu (antacida)

Je-li ptipravek Grimodin uzivan soucasné s antacidy, které obsahuji hlinik a hot¢ik, miize byt snizeno
vstiebavani ptipravku Grimodin ze Zaludku. Doporucuje se proto uzivat Grimodin nejdfive dvé hodiny
po podani antacida.

Grimodin

- pravdépodobné se vzajemné neovliviiuje sjinymi léky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncep¢nimi ptipravky.

- muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testii. Podstupujete-li vySetfeni moci, oznamte
svému lékafi nebo v nemocnici, jaké 1é¢ivé ptipravky uzivate.

Grimodin s jidlem
Grimodin lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Pripravek Grimodin se nesmi v t€hotenstvi uzivat, neurci-li 1ékat jinak. Zeny, které mohou otéhotnét,
musi pouzivat spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici pouzivani gabapentinu téhotnymi Zenami, ale u jinych
piipravkd pouzivanych k 1é¢bé zachvatl bylo hlaSeno zvysené riziko poskozeni plodu, zvlasté bylo-li
uzivano vice pripravka pro 1écbu zachvatii soucasné. Béhem téhotenstvi proto pod dohledem I¢kaie
uzivejte, pokud mozno, pouze jeden ptipravek pro 1éCbu zachvati.

Pfi uzivani v t€¢hotenstvi mize gabapentin vést k ptiznaklim z vysazeni u novorozenct. Toto riziko se
muze zvysit pii souCasném uzivani gabapentinu s opioidnimi analgetiky (pfipravky k 1écbe tezké
bolesti).

Vyhledejte ihned svého 1¢kare, jestlize béhem uzivani pfipravku Grimodin ot¢hotnite, myslite si, Ze
byste mohla byt té¢hotna nebo tehotenstvi planujete.

Uzivani tohoto ptipravku nahle nepteruSujte, mize to vyvolat zachvat, ktery mize mit pro Vas i Vase
dité zavazné duasledky.

Kojeni
Gabapentin, 1é¢iva latka ptipravku Grimodin, se vyluCuje do matefského mléka. Vzhledem k tomu, ze
ucinky na kojence nejsou znamy, kojeni se béhem 1é¢by piipravkem Grimodin nedoporucuje.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfipravek Grimodin miiZe zptisobovat zavraté, ospalost a inavu. Nesmite fidit, obsluhovat slozité stroje
nebo se zabyvat jinymi potencialné nebezpeénymi ¢innostmi, dokud si nebudete jisty/a, Ze tento 1€k
nepiizniveé neovliviiuje VaSe schopnosti vykonavat tyto ¢innosti.

3. Jak se Grimodin uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Grimodin pfesné podle pokynid svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te



se se svym lékafem nebo lékarnikem. Neuzivejte vetsi mnozstvi tohoto pfipravku, nez Vam bylo
piedepsano.

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

Dospéli a dospivajici

Uzijte takovy pocet tablet, jaky Vam doporucil Vas Iékat. Vas 1ékat Vam bude obvykle zvySovat davku
postupné. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300 az 900 mg denné. Poté muze byt, na
zaklad¢ doporuceni lékate, davka postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas 1ékar
Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku rozdélenou do 3 dévek denné, tj. jednou rano, jednou odpoledne a
jednou vecer.

Pouziti u déti od 6 let a starsSich:

Dévka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana z jeho télesné hmotnosti. Lécba byva zahajena
nizkou Givodni davkou, ktera mize byt postupné zvySovana po dobu ptiblizné 3 dnti. Doporucena davka
pro kontrolu epilepsie je 25 az 35 mg/kg/den. Obvykle je podavana ve 3 jednotlivych davkach; tableta(y)
se uzivaji kazdy den, obvykle jednou rano, jednou odpoledne a jednou vecer.

Grimodin se nedoporucuje pouZivat u déti do 6 let.
Periferni neuropaticka bolest, doporucena davka je:

Dospéli:

Uzijte takovy pocet tablet, jaky Vam doporucil Vas lékat. Vas 1ékat Vam bude obvykle zvySovat davku
postupné. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300 az 900 mg denné.

Poté muze byt, na zaklad¢ doporucéeni Iékare, davka postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg
denné. Vas lékat Vam sdeli, ze mate uzivat tuto davku rozdélenou do 3 dévek denng, tj. jednou réano,
jednou odpoledne a jednou vecer.

Trpite-li onemocnénim ledvin nebo podstupujete hemodialyzu
Vas lékat Vam muze predepsat jiné davkovani, pokud trpite onemocnénim ledvin nebo podstupujete
hemodialyzu.

Jste-li starsi pacient (nad 65 let), mizete uzivat obvyklou davku pfipravku Grimodin, pokud nemate
problémy s ledvinami. Pokud mate potiZe s ledvinami, Vas 1ékar Vam mutize predepsat jiné davkovaci
schéma a/nebo davky.

JestliZze mate pocit, Ze ucinek pripravku Grimodin je ptilis silny nebo p#ili$ slaby, co nejdiive to sd€lte
svému lékati nebo Iékarnikovi.

Zpisob podani
Grimodin je uréen pro peroralni podani. Vzdy polykejte celé tablety, s dostate¢nym mnozstvim vody.

Grimodin nepfestavejte uzivat, dokud Vam Vas lékar nedoporuci 1écbu ukoncit.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Grimodin, neZ jste mél/a

Pokud Vy nebo nékdo jiny nahodné uZije vice tablet nebo se domnivate, Ze néjakou tabletu spolklo dité,
kontaktujte neprodlené svého lékare nebo nejblizsi 1ékafskou pohotovost. Protoze tablety gabapentinu
mohou zpusobit ospalost, doporucuje se pozadat dalSi osobu, aby Vas dopravila k 1ékafi nebo do
nemocnice, nebo abyste si zavolal/a zdchranku. Vezméte s sebou zbylé tablety, obal od pfipravku a
ptibalovou informaci, aby bylo mozné urcit, jaky 1€k jste uzil/a.

Ptiznaky predavkovani zahrnuji zavrat’, dvojité vidéni, zastienou fe¢, ztrdatu védomi, ospalost a
prujem.

JestliZe jste zapomnél/a uzit Grimodin



Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud je$té neni ¢as na dalsi davku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat Grimodin

Neprestavejte uzivat ptipravek Grimodin ndhle. Pokud pfipravek Grimodin chcete prestat uzivat,
porad’te se nejprve se svym lékafem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukonéeni 16¢by se provadi postupné, a
to minimalné¢ po dobu 1 tydne. Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1écby
ptipravkem Grimodin muzete zaznamenat nékteré nezadouci Ucinky, tzv. pfiznaky z vysazeni. Tyto
ptiznaky 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 priznaky se obvykle dostavuji do 48 hodin po ukonceni uzivani pfipravku Grimodin. Pokud se u
Vias vyskytnou ptiznaky z vysazeni, obrat'te se na svého lékare.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i ptipravek Grimodin nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Grimodin a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud si v§imnete

jakychkoli z nasledujicich priznaki:

. nacervenalé, nevystupujici terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyikem ve
stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle a nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muze piedchazet horecka nebo chiipkovité priznaky (Stevenstiv-Johnsondv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

. rozsifena vyrazka, vysoka t¢lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1ék).

Okamzité se obrat’te na svého lékare, pokud se u Vas po uziti tohoto 1é¢ivého pripravku objevi

kterykoli z nasledujicich priznaki, nebot’ mohou byt zavazné:

- Zavazné kozni reakce vyzadujici okamzitou 1ékatrskou péci, otok rtl a obliceje, kozni vyrazka a
z¢ervenani a/nebo ztrata vlasi (tyto mohou byt pfiznaky zavaznych alergickych reakci).

- Uporna bolest biicha, nevolnost a zvraceni, protoze toto mohou byt piiznaky akutni pankreatitidy
(zanét slinivky).

- Potize s dychanim, které mohou v ptipad€, Ze jsou zavazného charakteru, vyzadovat k zajisténi
normalniho dychéni naléhavou a intenzivni péci.

- Grimodin muze zpusobit zavaznou nebo az zivot ohrozujici alergickou reakci, ktera muze
postihnout kiizi nebo jiné casti vaseho téla jako jsou jatra nebo krevni bunky. Pfi tomto typu
reakce se u Vas miize (ale nemusi) vyskytnout kozni vyrdzka. Tato reakce miize zplsobit, Ze
budete pfijat do nemocnice nebo Ze Vam bude Grimodin vysazen. Neprodlen¢ zkontaktujte svého
1ékate, pokud se u vas objevi néktery z nasledujicich projevii:

- kozni vyrazka;

- kopftivka;

- horecka;

- neustupujici zdufeni uzlin;

- otok rtd a jazyka;

- zezloutnuti kiiZze nebo bélma Vasich o¢i;
- neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni;
- tézka tnava nebo slabost;

- neocekavana bolest svalu;

- casté infekce.

Tyto projevy mohou byt prvnimi znamkami zdvazné reakce. Lékat by Vas mél vysSetfit a rozhodnout,
zda mate v dal$im uzivani pfipravku Grimodin pokracovat.



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

Jiné nezadouci G¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

virové infekce
pocit ospalosti, zdvrat¢, ztrata koordinace
unava, horecka

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, infekce ucha nebo jiné
infekce

nizky pocet bilych krvinek

nechutenstvi, zvySend chut’ k jidlu

zloba vu¢i jinym lidem, zmatenost, kolisani nalady, deprese, iizkost, nervozita, obtize s myslenim
kiece, trhavé pohyby, poruchy feci, ztrdta paméti, ties, nespavost, bolesti hlavy, citliva kize,
snizeni smyslového vnimani, poruchy koordinace, mimovolné pohyby oci, zesilené, oslabené
nebo chybéjici reflexy

rozmazané vidéni, dvojité vidéni

toceni hlavy

vysoky krevni tlak, zrudnuti nebo rozsireni cév

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

vomitus (zvraceni), nauzea (pocit na zvraceni), onemocnéni zubl, zanét dasni, prijem, bolest
bticha, zazivaci potize, zacpa, sucho v tstech nebo v hrdle, nadymani

otok oblic¢eje, modtiny, vyrazka, svédéni, akné

bolest kloubi, bolest svalt, bolest zad, zaSkuby

potize s erekci (impotence)

otok dolnich a hornich koncetin, potize s chtzi, slabost, bolest, pocit nemoci, ptiznaky podobné
chfipce

sniZeni poctu bilych krvinek, ptibyvani na vaze

nahodné zranéni, zlomenina, odfenina

Kromé toho bylo v klinickych studiich u déti Casto pozorovano agresivni chovani a trhavé pohyby.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):

alergické reakce jako je koptivka;

omezena pohyblivost;

zrychlena srdecni ¢innost;

otok obliceje, trupu a koncetin;

abnormalni vysledky krevnich testl, ukazujici na onemocnéni jater;

pad;

potize s mySlenim;

zvy$eni hladiny glukézy v krvi (nejéastéji pozorovano u pacientl s cukrovkou)
agitovanost (stav chronického neklidu a neimysinych bezt¢elnych pohybti)
potize s polykanim

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):

potize s dychdnim, mélké dychani (Gtlum dychani);
snizeni hladiny glukosy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientt s cukrovkou);
ztrata védomi.

Nezadouci ucinky, jejichZ ¢etnost vyskytu z dostupnych udajii nelze urdcit, jsou uvedeny niZe:

snizeni poctu trombocytt (krevnich desticek)
sebevrazedné myslenky, halucinace



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

zvonéni v usich

zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

zanét jater

akutni selhani ledvin, unik moc¢i (inkontinence);

zvétSeni objemu prst, zvétSeni prsni tkane;

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

rozklad svalovych vlaken (rhabdomyolyza)

zména ve vysledcich krevnich testli (zvyseni hladiny kreatinfosfokinazy);

problémy se sexualni funkci, véetné neschopnosti dosahnout orgasmu, opozdéna ejakulace;
nizka hladina sodiku v krvi (hyponatrémie)

anafylaxe (zdvazna, potencialng zivot ohrozujici alergicka reakce zahrnujici obtizné dychani,
otok rtli, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1écbu.

. vznik zavislosti na pfipravku Grimodin (Iékova zavislost). Musite védét, ze po ukonceni
kratkodobé nebo dlouhodobé 1éCby piipravkem Grimodin miiZzete zaznamenat nékteré nezadouci
ucinky, tzv. priznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Grimodin®).

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Grimodin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Grimodin obsahuje
- Lécivou latkou je gabapentinum. Jedna potahovana tableta obsahuje gabapentinum 600 mg.
- Pomocnymi latkami ptipravku Grimodin potahované tablety, jsou:

Jadro:
povidon 360,
krospovidon,
poloxamer 407,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

magnesium-stearat.

Potahova vrstva:
Opadry 20A28569 (hyprolosa, mastek).

Jak Grimodin vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, konvexni podlouhlé potahované tablety s vyrazenym oznacenim sily.

Vsechny potahované tablety jsou baleny v PVC+PVdC/Al blistru.

Dostupné velikosti baleni jsou 10, 40, 50, 56, 60, 80, 98, 100, 120 nebo 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.

Mad’arsko

Vyrobce

WEST-PHARMA — Produgdes de Especialidades Farmacé€uticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11, Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugalsko

Atlantic Pharma — Producdes Farmacéuticas S.A.
Rua da Tapada Grande, n. 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugalsko

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5, Condeixa-a-Nova,
3150-194 Sebal,

Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Mad’arsko, Rumunsko, Slovenska republika: Grimodin
Portugalsko: Gabapentina Gabamox.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 3. 2024.



