Apstiprinats ZVA 14182-250509

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas.
Gabapentin Nycomed 300 mg cietas kapsulas.
Gabapentin Nycomed 400 mg cietas kapsulas.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena kapsula satur 100, 300 vai 400 mg gabapentina (Gabapentinum).
Paligviela: laktozes monohidrats.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Cietas kapsulas.

Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas. Cietas, baltas kapsulas bez apdrukas.
Gabapentin Nycomed 300 mg cietas kapsulas. Cietas, dzeltenas kapsulas bez apdrukas.
Gabapentin Nycomed 400 mg cietas kapsulas. Cietas, oranzas kapsulas bez apdrukas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Parcialas epilepsijas (ar vai bez sekundariem generalizétiem krampjiem) papildus terapijai pacientiem,
kuri nepaklaujas terapijai ar standarta pretepilepsijas lidzekliem.

Diabétiska neiropatija un postherpétiska neiralgija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas lielumu, atkarigi no preparata individualas panesibas un efektivitates, nosaka arstgjosais arsts.
Individualai devas korekcijai ir pieejamas kapsulas ar 100, 300 vai 400 mg aktivas vielas.

Epilepsija

Efektiva deva ir 900 Iidz 3600 mg gabapentina diena.

Pieaugusie un pusaudzi (no 12 gadu vecuma):
Terapiju sak ar 300 mg cietajam gabapentina kapsulam. Devas palielinaSanu Iidz efektivajai devai
iespgjams veikt strauji, dazu dienu laika. Pirmaja diena ordin€ 300 mg reizi diena, otraja diena —
300 mg 2 reizes diena, treSaja diena — 300 mg 3 reizes diena. Izmanto $adu terapijas reZimu:

Deva no rita

Deva pusdienas laika

Vakara deva

Pirma diena (300 mg - - 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diena) 300 mg cieta kapsula
Otra diena (600 mg 1 Gabapentin Nycomed - 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diena) 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula
Tresa diena (900 mg 1 Gabapentin Nycomed | 1 Gabapentin Nycomed | 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diena) 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula




Alternativi, uzsakot terapiju, ka sakotngjo devu ir ieteicams lietot pa 300 mg gabapentina 3 reizes
diena (atbilst 900 mg gabapentina diena).

Velak devu iesp&jams palielinat 1idz 1200 mg diena, ko dod 3 dalitas devas. Ja nepiecieSams, devu
iesp&jams turpmak palielinat vél pa 300 mg diena (dod 3 dalitas devas) [idz maksimalajai — 3600 mg
diena.

Ja deva ir liela un to palielina strauji, devas pieauguma perioda palielinas reibonu iesp&ja. Lai
optimiz&tu terapiju, kontrolet gabapentina koncentraciju plazma nav nepiecieSsams.

Lai nepielautu jaunas krampju l1ekmes, laika posms starp vakara devu un nakamo devu, ko ienem no
rita, nedrikst parsniegt 12 stundas.

Berni (vecuma lidz 12 gadiem)
Pieredze par gabapentina lietoSanas efektivitati un drosibu bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, nav
pietiekama.

Sapiga diabétiska neiropatija un postherpétiska neiralgija
Parasti efekts tiek sasniegts, ja preparata deva ir robezas no 1800 1idz 2400 mg diena, bet atseviskos
gadijumos devu var biit nepiecieSams palielinat Iidz maksimalajai — 3600 mg diena.

Pieaugusie:

Terapiju sak ar 300 mg cietajam gabapentina kapsulam. Devas palielinasanu Iidz efektivai devai
iespgjams veikt strauji, dazu dienu laika. Pirmaja diena ordin€ 300 mg vienu reizi diena, otraja diena —
300 mg 2 reizes diena, treSaja diena — 300 mg 3 reizes diena. Izmanto $adu terapijas rezZimu:

Deva no rita Deva pusdienas laika Vakara deva
Pirma diena (300 mg - - 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diend) 300 mg cieta kapsula
Otra diena (600 mg 1 Gabapentin Nycomed - 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diena) 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula
Tresa diena (900 mg 1 Gabapentin Nycomed | 1 Gabapentin Nycomed | 1 Gabapentin Nycomed
gabapentina diend) 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula 300 mg cieta kapsula

Velak, vienas nedglas laika devu iesp&jams palielinat Iidz 1800 mg diena (trTs dalitas devas). Ja
nepiecieSams, nakamaja nedela devu iesp&jams palielinat [1dz 2400 mg diena (trTs dalitas devas).
NepiecieSamibas gadijuma devu iespg&jams turpmak palielinat vél pa 300 mg diena (dod 3 dalitas
devas) lidz maksimalajai — 3600 mg diena.

Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku, uzturo$o devu pielago 1eni. Laika posms starp vakara
devu un nakamo devu, ko ienem no rita, nedrikst parsniegt 12 stundas.

Gabapentina lietoSanas efektivitate un drosiba, §Ts indikacijas gadijuma preparatu lietojot ilgak ka 5
meénesus, nav dokumentéta.

Kopéjie ieteikumi

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru funkcijas traucéjumiem:

Pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem devu ieteicams samazinat. Ta ka gados vecaku pacientu
nieru darbibai ir tendence pavajinaties, ari Siem pacientiem var biit nepiecieSams korigét preparata
devu (sk. p. 5.2., “Farmakokingtiskas 1pasibas”).

Ieteicamas $adas devas:

Kreatintna klirenss (ml/min)

Kopéja dienas deva' (mg)

>80

900 — 3600

50-179

600 — 1800

30-49

300 —900




15-29 150° — 600
<15 150° — 300
"Kopgjo dienas devu sadala 3 dalas

2300 mg katru otro dienu

Dializéjami pacienti:

Ording sakuma devu — 300 I1dz 400 mg, v€lak dod uzturoso devu — 200 Iidz 300 mg gabapentina péc
katram 4 hemodializes stundam. Dienas, kad dializi neizdara, terapija ar Gabapentin Nycomed nav
atlauta.

Augsta riska grupas pacienti:
Pacientiem ar sliktu vispargjo stavokli, nelielu kermena masu, p&c organu transplantacijas u. t. t., devu
ar1 palielina tikai pakapeniski, kam izmanto Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas.

Terapijas ilgumu nosaka kliska nepiecieSamiba. Epilepsijas arstéSana parasti ir ilgstoSa. Lemumu,
vai viena aizmirsta gabapentina deva (t. i., p&€d&ja deva ir ienemta ilgak ka pirms vairak ka 12
stundam) ir jakompensg ar velaku papilddevu, pienem arstgjosais arsts.

Gabapentin Nycomed lieto perorali, kopa ar €dienu vai bez ta, bet kopa ar Skidrumu. Kapsulas nav
atlauts sakoslat.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret gabapentinu vai jebkuru preparata paligvielu (sk. p. 6.1., “Paligvielu
saraksts”).
Aktits pankreatits.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzskata, ka parasti Gabapentin Nycomed nav efektivs absansu (absence seizures) terapija. Daziem
pacientiem preparats Sos absansus var pastiprinat. Tadgjadi pacientiem ar jaukta tipa krampjiem, kas
ietver arT absansus, gabapentins jalieto piesardzigi.

Lietojot gabapentinu agrak pret terapiju rezistentiem pacientiem, daziem krampju risks pieaug. Ja
apmierinoss efekts nav sasniegts, gabapentina lietoSana pakapeniski japartrauc.

Preparata peksna atcelSana var radit krampju 1€kmju skaita pieauguma risku vai pat izraisit status
epilepticus. Deva jasamazina, preparats jaatcel, cits preparats terapijas rezZimam japievieno, ka art
preparats ar citu pretepilepsijas Iidzekli jaaizstaj pakapeniski, ne mazak ka ned¢las laika.

Ja traucéta nieru funkcija, gabapentina deva ir jakorigg (sk. p. 4.2., “Devas un lietoSanas veids”, un p.
5.2., “Farmakokingtiskas 1pasibas”).

Pieredze par gabapentina lietoSanas droSibu un efektivitati nav pietiekama. Tadgjadi epilepsijas
terapijai berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, ka ar1 sapigas diabgtiskas neiropatijas un postherpéetiskas
neiralgijas terapijai berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, gabapentinu lietot nav
ieteicams (sk. p. 4.2., “Devas un lietoSanas veids”).

Gabapentins nav sistematiski petits, lietojot pacientiem p&c 65 gadu vecuma. Pieredze, kas iegiita
klmiskajos petijumos, par to, ka nevelamas blakusparadibas pacientiem pec 65 gadu vecuma atSkiras
no jaunakiem pacientiem noverotajam, neliecina.

P&c terapijas ar gabapentinu ir aprakstits hemoragisks pankreatits. Tadgjadi, paradoties pankreatita
simptomiem (ilgstosas stidzibas par kunga-zarnu trauc&jumiem, Skebinasana, atkartota vemsana),
gabapentina terapija ir japartrauc. Lai nodroSinatu agrinu pankreatita diagnostiku, paraléli pilnai
klmiskai izmekleSanai ir javeic atbilstosi laboratoriskie izmeklgjumi.

Par Gabapentin Nycomed lietoSanu pacientiem ar hronisku pankreatitu pietickams datu daudzums nav
pieejams.



Piesardziba jaievero, ja pacientam anamngze ir psihotiskas slimibas. Daziem pacientiem, kuriem
anamnézg ir psihotiskas slimibas (retos gadijumos — nav), uzsakot terapiju ar gabapentinu, ir
aprakstitas psihozes 1ekmes. Vairuma gadijumu, gabapentina lietoSanu partraucot vai samazinot ta
devu, $adas paradibas izzuda.

Sapemti zinojumi par pasnavibas domam un paSnavniecisku uzvedibu pacientiem, kas tiek arstéti ar
pretepilepsijas lidzekliem dazadu indikaciju gadijuma. A1l randomizgtu placebo kontrol&tu petijumu
meta analize sniedz datus par nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku, lietojot pretepilepsijas lidzeklus. Sa riska ra§anas mehanisms nav zinams, un pieejamie dati
neizsledz iesp&ju, ka $ads paaugstinats risks pastav arT gabapentina lietoSanas gadijuma.

Tapec jauzrauga, vai pacientam nerodas pasnavibas domas un pasnavnieciskas uzvedibas simptomi, un
jaapsver atbilstosa arst€Sana. Pacientam un vina apripétajiem jaiesaka versties pie arsta, ja pacientam
rodas pasnavibas domas vai pasnavnieciskas uzvedibas simptomi.

Sis zales nav atlauts ordingt pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu
vai glikozes — galaktozes absorbcijas patologijam.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antacidie lidzekli gabapentina biopieejamibu samazina pat Iidz 24 %. Gabapentinu ieteicams ienemt
ne agrak ka 2 stundas p&c antacido preparatu lietoSanas.

Gabapentina izraisita citohroma P450 indukcija nav novérota.
Farmakokingtiska mijiedarbiba starp fenitoinu, valproiskabi, karbamazepinu vai fenobarbitalu nav
noverota.

Gabapentins neietekmé kontracepcijas lidzeklus uz noretisterona un/vai etinilestradiola bazes.
Kombinacijas ar citiem pretepilepsijas Iidzekliem, par kuriem ir zinams, ka tie samazina kontraceptivo
efektivitati, jaievéro kontracepcijas neveiksmes iespgja.

Probenicida lietosana gabapentina ekskréciju caur nierém neietekme. Neliels gabapentina ekskrécijas
caur nier€m kritums ir noverots, ja preparats ir lietots kopa ar cimetidinu, tomér Skiet, ka Sai paradibai
kliniskas nozimes nav.

Ta ka gadijumos, kad gabapentins ir pievienots terapijas reZimam, kura lieto citas pretkrampju zales, ir
iegiiti pseidopozitivi dipstick testa rezultati, lai noteiktu proteinu saturu urina, ir ieteicams izmantot
sulfosalicilskabes izgulsng&Sanas analizi, kas ir daudz specifiskaka.

Alkohola vai aizliegto preparatu lietoSana var saasinat dazas uz CNS darbibu attiecigas nevelamas
gabapentina izraisitas blakusparadibas, piem&ram, miegainibu vai ataksiju.

Ediens gabapentina farmakokingtiku neietekmé.
4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Lietosanas drosiba cilvéka griitniecibas laika nav noteikta, jo pieredze ar griitniec€m ir ierobezZota.
Rezultati, kas iegiiti petijumos ar dzivniekiem, par gabapentina teratogenitati neliecina, tomer ir
noverota embriotoksiska iedarbiba (sk. p. 5.3., “Prekliniskie dati par drosibu”).

Parasti, ja pretepilepsijas Iidzeklus lieto griitniecibas laika, salidzinot ar bérniem, kas dzimusi
neepileptiskam sievietém, patologiju risks pieaug 2 1idz 3 reizes. Visbiezak registrétie defekti izpauzas
ka centralas nervu sist€mas patologijas, sirds un skeleta deformacijas, urincelu patologijas, ka ari ka
sejas un mutes dobuma patologijas (zaka ltipa/vilka rikle). Bérniem iesp&jami prata sp&ju traucgjumi,
ka arT kav&ta gariga un motora attistiba.



Krampju profilakses traucgjumi vai partraukSana var radit ievérojamu risku gan matei, gan
nedzimu$ajam bérnam. Sis risks var biit daudz nozimigaks par patologiju risku.

Parasti risks embrijam/auglim ir vismazakais, ja preparatu lieto monoterapijas veida, ja ir izvéleta
iespgjami maza preparata deva un ja pirms gritniecibas un tas laika ir lietota folskabe. Ir jaieveéro
iesp&jamais risks, ja preparatu lieto kombinacija ar citiem pretepilepsijas lidzekliem. Gritniecibas
laika gabapentinu atlauts lietot tikai tad, ja ieguvums atsver potencialo risku.

Zidisana

Gabapentins izdalas ar mates pienu — aptuvena attieciba starp vielas koncentraciju piena un plazma ir
0,73. Aprekinata deva, ko diena sanems bérns, ir 1,2 mg/kg. Vielas ietekme uz zidaini nav zinama un
izslegt to nav iespgjams. Tadgjadi zidiSanas laika gabapentinu lietot nav atlauts un, ievérojot preparata
nozimi matei, ir japienem l@mums, vai zZidiSanas laika terapija ir japartrauc.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gabapentins var ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tas darbojas
centralaja nervu sist€éma un var izraisit miegainibu, reibonus un citus attiecigus simptomus, radot
potencialas briesmas pacientiem, kuri vada transportlidzeklus vai apkalpo mehanismus. Mingétais 1pasi
jaievero terapijas sakuma, ka arf laika, kad palielina preparata devu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Parasti aprakstitas nevélamas blakusparadibas ir vieglas vai vidgji smagas. Visbiezak iesp&jamas
nevelamas blakusparadibas ir traucgjumi centralaja nervu sist€ma, samazinata modriba un
koncentracijas spéja, miegainiba, savargums, ataksija, reiboni, galvassapes, Skebinasana, vemsana,
kermena masas pieaugums, nervozitate, bezmiegs, nistagmi, parestézijas un apetites zudums. Ja
preparatu lieto kombinacijas ar citam pretepilepsijas zalém, nevélamas blakusparadibas novero
aptuveni 50 % pacientu.

Vispareéji traucéjumi un reakcija ievadiSanas vieta:

Biezi (>1/100, <1/10):

Miegainiba, noguruma sajlita, savargums, reiboni, galvassapes, bezmiegs, kermena masas pieaugums,
anoreksija, perifera vai visa kermena tiiska, asténija, apetites picaugums.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Nejausi savainojumi, vertigo.

Reti (>1/10 000, <1/1 000):

AtcelSanas reakcija (sviSana, sapes kriisu kurvi).

Nervu sistéemas traucéjumi:

Biezi (>1/100, <1/10):

Ataksija, nistagmi, trice, amnézija, parestézijai lidziga sajiita, muskulu raustiSanas, pastiprinati,
pavajinati vai triikstosi refleksi, samazinata modriba, samazinata koncentracijas spéja, domasanas,
runas un atminas trauc€jumi, disartrija, gaitas patologijas.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Apjukums, hipestezija.

Reti (>1/10 000, <1/1 000):

Kustibu traucgjumi (piemeram, horeoatetoze, diskin€zija, distonija).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Biezi (>1/100, <1/10):

VemsSana, $kebinasana, diareja, sausuma sajiita mute, dispepsija, aizcietejums, sapes védera, zobu
anomalijas, gingivits, savargums.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Gazu uzkrasanas.




Psihiskie traucéjumi.

Biezi (>1/100, <1/10):

Nervozitate, depresivs noskanojums, dezorientacija, apjukums un emocionala labilitate, nemiers.
Turklat, kliniskajos p&tfjumos bérniem lidz 12 gadu vecumam ir aprakstita agresiva uzvediba un
hiperkinézija.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Depresija, psihozes/halucinacijas, naidigums.

Acu slimibas:
Biezi (>1/100, <1/10):
Redzes trauc&jumi, ka ambliopija, diplopija, vajinata redzes spé&ja.

Ausu un labirinta bojajumi.
Reti (>1/10 000, <1/1 000):
Troksnis ausis.

Skeleta-muskulu, saistaudu un kaulu sistémas bojajumi.:
Biezi (>1/100, <1/10):
Locitavu sapes, muskulu sapes, sapes muguras apaksgja dala, kaulu lizumi.

Asins un [imfatiskas sistémas traucéjumi:

Biezi (>1/100, <1/10):

Leikopénija.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Svarstas glikozes koncentracija asinis.

Reti (>1/10 000, <1/1 000):

Trombocitopénija, diabéta slimniekiem mainas glikozes koncentracija asinis.

Sirds funkcijas traucejumi.

Biezi (>1/100, <1/10):

Asinsvadu paplaSinasanas, hipertensija.
Reti (>1/10 000, <1/1 000):
Sirdsklauves.

Respiratoras, krissu kurvia un videnes slimibas:
Biezi (>1/100, <1/10):

Rinits, faringits, klepus.

Retak (>1/1 000 <1/100):

Elpas triikums.

Reti (>1/10 000, <1/1 000):

Augsgjo elposanas celu infekcijas.

Adas un zemadas audu bojajumi.:

Biezi (>1/100, <1/10):

Nieze, purpura, izsitumi.

Reti (>1/10 000, <1/1 000):

Natrene, alop&cija, angioneirotiska ttiska.

Nieru un urincelu traucéjumi:

Biezi (>1/100, <1/10):

Urina nesaturéSana, urincelu infekcijas.
Reti (>1/10 000, <1/1 000):

Akiita nieru mazspgja.




Reproduktivas sistemas un kriits slimibas:
Biezi (>1/100, <1/10):
Impotence.

Loti reti gabapentina terapijas laika ir aprakstitas alergiskas reakcijas (Stivensa — DZonsona sindroms
un erythema multiformae). Biezums — < 1/10000.

Pacientiem lietojot gabapentinu, ir aprakstiti hemoragiska pankreatita (sk. p. 4.4., “Ipasi bridinajumi
un piesardziba lietoSana”), hipotensijas, bradikardijas, sinkopes, priekSkambaru fibrilacijas,
elektrokardiogrammas patologiju, ka arT makulopapularu izsitumu gadijumi.

Kliniskas laboratorisko izmekléjumu parametru izmainas
Lietojot preparatu kombinacijas ar citiem pretepilepsijas lidzekliem, ir aprakstits aknu enzimu
aktivitates pieaugums.

Daziem pacientiem ir konstatéts krampju biezuma picaugums, kas, iesp&jams, ir saistits ar preparata
devas lielumu. Ir aprakstiti arT neraksturiga tipa, devas lieluma atkarigi, atkartoti krampji.

4.9 PardozéSana

Pardozésanas simptomi ir reiboni, ataksija, diplopija, neskaidra runa, disartrija, miegainiba, letargija,
apatija un viegla diareja. P&c pardozesanas ar [1dz 49 g diena lielam gabapentina devam akiitas,
dzivibai bistamas toksicitates izpausmes nav noverotas. No organisma gabapentinu ir iespgjams izvadit
ar hemodializi. Agraka pieredze liecina, ka parasti tas nav nepiecieSams. Tomer pacientiem ar nieru
funkcijas traucgjumiem hemodialize var biit nepiecieSama.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretepilepsijas/pretsapju lidzekli
ATK kods: NO3AX12/N02BG

Gabapentina darbibas mehanisms nav skaidrs. Gabapentina kimiska struktiira ir lidziga nervu impulsu
parvades mediatora GABA (gamma aminosviestskabes) struktiirai, bet ta darbibas mehanisms atskiras
no dazu citu aktivo vielu, kas mijiedarbojas ar GABA sinapsém, tai skaita valproatu, barbituratu,
benzodiazepinu, GABA transaminazes inhibitoru, GABA absorbcijas inhibitoru GABA agonistu un
GABA priekstecu darbibas mehanisma. Kliniski nozimigas koncentracijas gabapentins nesaistas ar
citiem parastajiem aktivo vielu vai nervu impulsu parvades mediatoru, tai skaita GABA,, GABAg,
benzodiazepinu, glutamatu, glictna vai N-metil-d-aspartata receptoriem smadzengs. /n vitro nenovero
gabapentina mijiedarbibu ar natrija kanaliem, ka d€] tas atsSkiras no fenitoina un karbamazepina. In
vitro gabapentins nedaudz samazina monoaminu grupas nervu impulsu parvades mediatoru sekréciju.
Ja gabapentinu ievada zurkam, 11dzigi ka natrija valproata lietosanas gadijuma, dazos smadzenu
rajonos pastiprinas GABA metabolisma procesi. Tomér ming&tas izmainas novero atskirigos smadzenu
rajonos.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:

Ja devas ir robezas no 300 Iidz 400 mg, ko ievada katras 8§ stundas, gabapentina koncentracija plazma
ir proporcionala devas lieclumam. Gabapentina absorbcija ir piesatinosa un, salidzinot ar devas lielumu,
nelineara. Lielaku devu gadijuma gabapentina biopieejamiba samazinas. P&c 300 mg devas ta ir
aptuveni 60%, bet pec 800 mg devas — aptuveni 42 %. Ediens gabapentina farmakokingtiku
neietekm@. AT atkartotas devas gabapentina farmakokin&tiku neietekmé un vielas koncentraciju
plazma stabilas koncentracijas apstaklos iesp&€jams paredzet pec vienreizgjas devas.
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Izkliede:

Lietojot terapeitiskas gabapentina devas, maksimala vielas koncentracija plazma (pieméram, 4 lidz
5,5 mg/ml péc atkartotam peroralam no 900 lidz 1200 mg lielam dienas devam) iestajas 2 lidz 3
stundu laika. Procentualais gabapentina daudzums, kas saistas ar plazmas proteiniem, ir mazaks par
3 %. Ta izkliedes tilpums ir 57,7 litri. Epilepsijas slimniekiem gabapentina koncentracija centralaja
nervu sist€ma ir aptuveni 20 % no atbilstos$as minimalas vielas koncentracijas plazma stabilas
koncentracijas apstaklos.

Biotransformacija:
Cilveka organisma gabapentina metabolisma procesi nenotiek un citohroma P450 zales
metaboliz€josos enzimus viela neinduce.

Elimindcija:

Gabapentina eliminaciju no plazmas apraksta ka linearu farmakokingtiku. Gabapentina eliminacijas
pusperiods no devas lieluma nav atkarigs un ta ilgums ir robezas no 5 Iidz 7 stundam.

Gados vecakiem pacientiem nieru funkcijas izmainas, kas saistitas ar pacienta vecumu rada vielas
plazmas klirensam izmainas un palielina gabapentina eliminacijas pusperioda ilgumu. Kav&tas nieru
funkcijas apstaklos atrums, ar kadu notiek vielas ekskrécija caur nierém, ir tiesi proporcionals
kreatinina kltrensam. No plazmas gabapentinu iesp&jams izvadit, izmantojot hemodializi (sk. p. 4.2.,
“Devas un lietoSanas veids™).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Akiita toksicitate:
Péc Iidz 8000 mg/kg lielu devu ievades pelem un zurkam peroralas letalas vielas devas lielumu noteikt
nav izdevies.

Atkartotu devu toksicitate:
P&tijumos ar ne-rodentu grupas izméginajumu dzivniekiem un rodentiem ir pieradits, ka mérka organi
no toksikologijas viedokla ir nieres un aknas.

Fertilitate un reprodukcijas spéja:

Zurkam, lietojot Iidz 2000 mg/kg lielas devas, nevélama ietekme uz fertilitati un reproduktivitati nav
konstateta. Pelem deva, kas neietekmgja min€tos parametrus, bija 500 mg/kg diena. Ja mate san€ma
vairak ka 500 mg/kg lielas vielas devas diena, pecnacgjiem noveroja hidrouretras, hidronefrozes un
aizkavétas parkaulo$anas gadijumu bieZuma pieaugumu. Teratologiskajos pétjjumos ar truSiem
dzivnieku matitém, kuras sanéma vairak ka 60 mg/kg vielas diena, noveroja augla bojaejas gadijumu
biezuma pieaugumu.

Mutagenitate:

Genotoksisku iedarbibu gabapentins neuzrada. Tas nav mutagéns Eimsa (Ames) in vitro bakterialaja
inkorporacijas testa vai hipoksantina guanina fosforibozil-transferazes (HGPRT) atrasanas vieta
ziditaju $iinas ne ar metabolisku aktivaciju, ne bez tas. Tas nebija mutagéns. Gabapentins neierosina
cilmjs$tinu hromosomu aberacijas ne in vitro, ne in vivo. Viela neierosina arT mikrokodolu veidosanos
kamju kaulu smadzenés.

Kancerogenitate:

2 gadus ilgos petijumos peleém (Iidz pat 2000 mg/kg kermena masas diena) un zurkam (Iidz pat 2000
mg/kg kermena masas diena) kopa ar baribu deva gabapentinu. Zurku tévinu grupa, kas sanéma
vislielako vielas devu, novéroja statistiski nozimigu aizkunga dziedzera acinozo $tinu audz&ju biezuma
pieaugumu. Zurkam, kuras sanéma 2000 mg/kg aktivas vielas diena, tas maksimala koncentracija
plazma un laukums zem vielas koncentracijas un laika attiecibas Iiknes (AUC) bija 10 reizes lielaks,
neka cilvekam, kur§ diena sanem pa 3600 mg preparata aktivas vielas. Zurku tevipiem aizkunga
dziedzera acinozo $tnu audzgji rada nelielu kancerogénu risku, (tomér) neietekmé dzivildzi,



nemetastazg€ un neinvade apkartgjos audus un ir [idzigi tiem, ko novéro kontroles grupas. Tadgjadi So
zurku tevinu aizkunga dziedzera acinozo §tinu audz&ju saistiba ar kancerogenitates risku cilvékam nav
skaidra.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

100 mg kapsulas: laktozes monohidrats, kukurtizas ciete, talks, Zelatins, titana dioksids (E 171).
300 mg kapsulas: laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, talks, Zelatins, titana dioksids (E 171),
dzeltenais dzelzs oksids (E 172).

400 mg kapsulas: laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, talks, Zelatins, titana dioksids (E 171),
dzeltenais un sarkanais dzelzs oksids (E 172).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30° C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blistera tipa iepakojumi:

Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas: 20 un 100 kapsulas.

Gabapentin Nycomed 300 mg cietas kapsulas: 50 un 100 kapsulas.

Gabapentin Nycomed 400 mg cietas kapsulas: 50 un 100 kapsulas.

Konteineri (ABPE):

Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas: 100 kapsulas.

Gabapentin Nycomed 300 mg cietas kapsulas: 100 kapsulas.

Gabapentin Nycomed 400 mg cietas kapsulas: 100 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nycomed Danmark ApS,
Langebjerg 1,

DK — 4000 Roskilde,
Danija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Gabapentin Nycomed 100 mg cietas kapsulas: 05-0417
Gabapentin Nycomed 300 mg cietas kapsulas: 05-0418
Gabapentin Nycomed 400 mg cietas kapsulas: 05-0419

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

19.10.2005

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009. gada 25. marts
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