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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Gamanea 400 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 100 mg gabapentino.

Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg gabapentino.

Gamanea 400 mg kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg gabapentino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Baltos, matinės, „4“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „100“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais.
Kapsulės ilgis: 14,40 ± 0,40 mm.

Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Geltonos, matinės, „1“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „300“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais.
Kapsulės ilgis: 19,30 ± 0,40 mm.

Gamanea 400 mg kietosios kapsulės
Oranžinės, matinės „0“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „400“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais.
Kapsulės ilgis: 21,40 ± 0,40 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Epilepsija

Gamanea skirtas suaugusių žmonių ir 6 metų bei vyresnių vaikų židininių dalinių traukulių priepuolių su antrine generalizacija arba be jos, papildomam gydymui (žr. 5.1 skyrių).

Gamanea skirtas suaugusių žmonių ir 12 metų bei vyresnių paauglių židininių dalinių traukulių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, monoterapijai.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas

Gamanea skirtas suaugusių žmonių periferiniam neuropatiniam, pavyzdžiui, skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpinės neuralgijos, skausmui malšinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Visų indikacijų laipsniško dozės priderinimo gydymo pradžioje schema, kuri rekomenduojama suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams nurodyta 1 lentelėje. Dozavimo jaunesniems kaip 12 metų vaikams nurodymai pateikiami toliau atskirame šio skyriaus poskyryje.

1 lentelė. 
	DOZAVIMO SCHEMA PRADINIS LAIPSNIŠKAS DOZĖS PRIDERINIMAS

	1 diena
	2 diena
	3 diena

	300 mg vieną kartą per parą
	300 mg du kartus per parą
	300 mg tris kartus per parą



Epilepsija

Epilepsiją paprastai reikia gydyti ilgai. Dozę nustato gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į individualų vaistinio preparato toleravimą ir gydymo veiksmingumą.

Suaugusiesiems ir paaugliams
Klinikinių tyrimų metu nustatyta, kad veiksminga gydymo dozė yra nuo 900 iki 3 600 mg per parą. Gydymą galima pradėti laipsniškai didinant dozę kaip nurodyta 1 lentelėje arba pirmąją dieną vartoti po 300 mg vaistinio preparato tris kartus per parą. Vėliau, atsižvelgiant į individualų paciento organizmo atsaką ir vaistinio preparato toleravimą, dozę galima toliau didinti po 300 mg per parą kas 2‑3 dienas iki didžiausios rekomenduojamos 3 600 mg paros dozės. Kai kuriems pacientams gali prireikti gabapentino dozę didinti lėčiau. Minimalus laikas 1 800 mg paros dozei pasiekti yra viena savaitė, 2 400 mg paros dozei pasiekti iš viso dvi savaitės, o 3 600 mg paros dozei pasiekti – iš viso trys savaitės. Ilgalaikių atvirų klinikinių tyrimų duomenimis, gerai buvo toleruojamos iki 4 800 mg paros dozės. Visą paros dozę reikia padalyti į tris vienkartines dozes, siekiant išvengti traukulių pasireiškimo, pertrauka tarp dviejų dozių turi būti ne ilgesnė kaip 12 valandų.

6 metų ir vyresniems vaikams
Pradinė paros dozė yra 10‑15 mg/kg ir didinama taip, kad maždaug per tris dienas būtų pasiekta veiksminga dozė. Veiksminga gabapentino paros dozė 6 metų ir vyresniems vaikams yra 25‑35 mg/kg. Ilgalaikių klinikinių tyrimų metu buvo gerai toleruojamos iki 50 mg/kg paros dozės. Visa paros dozė turi būti padalyta į tris vienkartines dozes, didžiausias laiko intervalas tarp suvartojamų vaistinio preparato dozių neturi viršyti 12 valandų.

Kad gydymas būtų optimalus, stebėti gabapentino koncentraciją plazmoje, nebūtina. Be to, gabapentinas gali būti skiriamas vartoti kartu su kitais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais nesibaiminant dėl gabapentino koncentracijos pokyčių plazmoje ar kitų antiepilepsinių vaistinių preparatų koncentracijos pokyčių serume.

Periferinis neuropatinis skausmas

Suaugusiesiems
Gydymą galima pradėti palaipsniui didinant dozę taip, kaip nurodyta 1 lentelėje. Taip pat pirmąją dieną galima skirti vartoti 900 mg vaistinio preparato dozę, padalytą į tris lygias dalis. Vėliau, atsižvelgiant į individualų paciento organizmo atsaką ir vaistinio preparato toleravimą, dozę galima toliau didinti po 300 mg per parą kas 2‑3 dienas iki didžiausios rekomenduojamos 3 600 mg paros dozės. Kai kuriems pacientams gali labiau tikti gabapentino dozės lėtesnis didinimas. 1 800 mg paros dozę reikia pasiekti mažiausiai per vieną savaitę, 2 400 mg paros dozę – iš viso per dvi savaites, o 3 600 mg paros dozę – iš viso per tris savaites.

Vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas vartojant jį ilgiau kaip 5 mėnesius periferiniam neuropatiniam, tokiam kaip skausminga diabetinė neuropatija arba poherpinė neuralgija, skausmui malšinti, klinikinių tyrimų metu tirtas nebuvo. Jeigu pacientui periferiniam neuropatiniam skausmui malšinti vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 5 mėnesius, gydytojas turi ištirti paciento klinikinę būklę ir nuspręsti, ar reikia papildomo gydymo. 

Nurodymai visoms indikacijoms

Jeigu paciento bendra sveikatos būklė yra bloga, pvz., mažas kūno svoris, atlikta organų persodinimo operacija ir kt., dozė turi būti didinama daug lėčiau, skiriant mažesnes vaistinio preparato dozes arba ilginant intervalus tarp dozių didinimo.

Senyviems (> 65 metų) pacientams 

Senyviems pacientams dėl inkstų funkcijos silpnėjimo senstant, gali reikėti koreguoti vaistinio preparato dozę (žr. 2 lentelę). Senyviems pacientams dažniau pasireiškia mieguistumas, periferinė edema ir astenija.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir (arba) tiems, kuriems atliekamos hemodializės, dozę rekomenduojama koreguoti taip, kaip nurodyta 2 lentelėje. Pacientai, kuriems nustatytas inkstų funkcijos nepakankamumas, atsižvelgdami į toliau pateiktas dozavimo rekomendacijas, gali vartoti Gamanea 100 mg kietąsias kapsules.

2 lentelė
	GABAPENTINO DOZAVIMAS SUAUGUSIEMS PACIENTAMS, ATSIŽVELGIANT Į INKSTŲ FUNKCIJĄ

	Kreatinino klirensas (ml/min.)
	Visa paros dozė a (mg per parą)

	300 mg vieną kartą per parą
	300 mg du kartus per parą

	≥ 80
	900‑3 600

	50‑79
	600‑1 800

	30‑49
	300‑900

	15‑29
	150b‑600

	< 15c
	150b‑300


a -Visą paros dozę reikia padalyti į tris lygias dozes. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas < 79 ml/min.), dozę reikia mažinti.
b - Reikia vartoti po 300 mg kas antrą dieną.
c - Pacientams, kurių kreatinino klirensas < 15 ml/min., paros dozė turi būti sumažinta proporcingai kreatinino klirensui (pvz.: pacientai, kurių kreatinino klirensas 7,5 ml/min. turi vartoti pusę paros dozės, kuri skiriama pacientams, kurių kreatinino klirensas 15 ml/min.).

Vartojimas pacientams, kuriems atliekamos hemodializės
Anurija sergantiems pacientams, kuriems atliekamos hemodializės ir kurie anksčiau nevartojo gabapentino, rekomenduojama skirti įsotinamąją 300‑400 mg gabapentino dozę, po to kas 4 hemodializės valandas rekomenduojama vartoti po 200‑300 mg gabapentino. Tomis dienomis, kai dializė neatliekama, gabapentino vartoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi ir kuriems atliekamos hemodializės, palaikomoji gabapentino dozė nustatoma atsižvelgiant į 2 lentelėje pateiktas dozavimo rekomendacijas. Papildomai su palaikomąja doze kas 4 hemodializės valandas rekomenduojama vartoti 200‑300 mg gabapentino.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.

Gabapentino galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens).
Gydymo gabapentinu nutraukimas
Remiantis šiuolaikine gydymo praktika, baigiant gydymą gabapentinu, nepriklausomai nuo indikacijos, dozę rekomenduojama mažinti palaipsniui ne greičiau kaip per vieną savaitę.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės


Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
Taikant gydymą gabapentinu, gauta pranešimų apie pasireiškusias sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant Stivenso-Džonsono sindromą (SDS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN) ir reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS), kurios gali būti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Skiriant šio vaistinio preparato, pacientus reikia informuoti apie tokių odos reakcijų požymius ir simptomus ir reikia atidžiai stebėti, ar jiems nepasireiškia tokios reakcijos. Atsiradus šias reakcijas leidžiančių įtarti požymių ir simptomų, reikia nedelsiant nutraukti gydymą gabapentinu ir apsvarstyti galimybę skirti kitą vaistinį preparatą (jeigu reikia).
Jei pacientui vartojant gabapentino pasireiškė sunki reakcija, pvz., SDS, TEN ar DRESS, gydymo gabapentinu šiam pacientui atnaujinti niekada negalima.

Anafilaksija

Gabapentinas gali sukelti anafilaksiją. Atvejais, apie kuriuos gauta pranešimų, pasireiškė šie požymiai ir simptomai: pasunkėjęs kvėpavimas; lūpų, gerklės ir liežuvio tinimas bei hipotenzija, dėl kurių buvo reikalinga skubioji medicinos pagalba. Pacientams reikia nurodyti, kad nutrauktų gabapentino vartojimą ir nedelsiant kreiptųsi skubiosios medicinos pagalbos, jeigu jiems pasireikštų anafilaksijos požymių ir simptomų (žr. 4.8 skyrių).

Mintys apie savižudybę ir bandymai nusižudyti

Gauta pranešimų apie savižudiškas mintis ir bandymus nusižudyti pacientams, kurie buvo gydomi antiepilepsiniais vaistiniais preparatais, esant įvairioms indikacijoms. Atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų su antiepilepsiniais vaistiniais preparatais metaanalizės duomenys taip pat parodė šiek tiek padidėjusią minčių apie savižudybę ir bandymo nusižudyti riziką. Šios rizikos mechanizmas nėra žinomas. Vaistinį preparatą pateikus rinkai, gabapentinu gydytiems pacientams buvo pastebėti minčių apie savižudybę ir bandymų nusižudyti atvejai (žr. 4.8 skyrių). 

Pacientus (ir jų globėjus) reikia įspėti, kad kreiptųsi į gydytoją, jeigu atsiranda minčių apie savižudybę ir bandymo nusižudyti požymių. Pacientai turi būti stebimi dėl minčių apie savižudybę bei bandymo nusižudyti požymių ir turi būti apsvarstytas atitinkamas jų gydymas. Atsiradus minčių apie savižudybę arba bandymo nusižudyti,reikia apsvarstyti galimybę gydymą gabapentinu nutraukti.

Ūminis pankreatitas

Jeigu vartojant gabapentino, pasireiškia ūminis pankreatitas, gabapentino vartojimą reikia nutraukti (žr. 4.8 skyrių).

Traukuliai

Nors vartojant gabapentino nėra įrodymų apie sukeliamus atoveiksmio traukulius,, tačiau staigus vaistinių preparatų nuo traukulių vartojimo nutraukimas epilepsija sergantiems pacientams gali paskatinti epilepsinę būklę (žr. 4.2 skyrių).

Vartojant gabapentino, kaip ir kitų antiepilepsinių vaistinių preparatų, kai kuriems pacientams gali padažnėti priepuoliai arba atsirasti naujo tipo priepuolių.

Kaip ir vartojant kitų antiepilepsinių vaistinių preparatų, bandymai nutraukti kelių antiepilepsinių preparatų vartojimą, kuriems pasireiškė atsako atsparumas, ir pakeisti juos gabapentino monoterapija retai buvo sėkmingi.

Manoma, kad gabapentinas neveikia pirminių generalizuotų priepuolių, pvz., absansų ir kai kuriems pacientams net gali pasunkinti priepuolius. Todėl gabapentino reikia vartoti atsargiai pacientams, kurie serga mišriais priepuoliais, įskaitant absansus.

Gydymas gabapentinu buvo siejamas su svaiguliu ir mieguistumu, dėl ko gali padažnėti atsitiktinių susižalojimų (nugriuvimų) atvejų. Po vaistinio preparato pateikimo į rinką taip pat buvo pranešimų apie sumišimą, sąmonės netekimą ir psichikos sutrikimą. Todėl pacientams reikia patarti būti atsargiems, kol jie nežino, koks gali būti vaistinio preparato poveikis.

Vartojimas kartu su opioidais ir kitais CNS slopinančiais vaistiniais preparatais

Pacientus, kuriems reikalingas gydymas kartu su centrinę nervų sistemą (CNS) slopinančiais vaistiniais preparatais, įskaitant opioidus, reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda centrinės nervų sistemos (CNS) slopinimo požymių, pvz.: mieguistumo, sedacijos ir kvėpavimo slopinimo. Pacientams, kurie vartoja gabapentino kartu su morfinu, gali padidėti gabapentino koncentracija. Todėl reikia atitinkamai sumažinti gabapentino arba kartu vartojamų opioidų dozę. (Žr. 4.5 skyrių).

Reikia laikytis atsargumo skiriant gabapentino kartu su opioidais dėl CNS slopinimo rizikos. Remiantis populiacijos stebėjimo, įterptųjų opioidų vartotojų atvejų kontrolės tyrimo duomenimis, kartu vartojami opioidai ir gabapentinas buvo siejami su padidėjusia mirties rizika dėl opioidų, palyginti su vien tik opioidų vartojimu (koreguotas rizikos santykis [kRS], 1,49 [95 % PI, 1,18 - 1,88, p < 0,001].

Kvėpavimo slopinimas

Gabapentino vartojimas siejamas su stipriu kvėpavimo slopinimu. Pacientams, kurių kvėpavimo funkcija sutrikusi, diagnozuota kvėpavimo arba neurologinė liga, inkstų funkcijos sutrikimas, taip pat pacientams, kurie tuo pat metu vartoja CNS slopinančių vaistinių preparatų ir senyviems pacientams gali kilti didesnė šios sunkios nepageidaujamos reakcijos rizika. Šiems pacientams gali reikėti pakoreguoti vaistinio preparato dozę.

Senyvi pacientai (vyresni nei 65 metų)

Sisteminių gabapentino tyrimų su 65 metų ir vyresniais pacientais neatlikta. Vieno dvigubai koduoto tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems pasireiškė neuropatinis skausmas, duomenimis, didesnei daliai (procentais) vyresnių kaip 65 metų pacientų pasireiškė mieguistumas, periferinė edema ar astenija, palyginti su jaunesniais pacientais. Be šių minėtų šalutinius reiškinių, klinikiniai tyrimai šioje amžiaus grupėje kitokio šalutinių reiškinių pobūdžio nei nustatyta jaunesnių pacientų grupėje neparodė.

Vaikų populiacija

Ilgalaikio gydymo gabapentinu (ilgiau negu 36 savaites) įtaka vaikų ir paauglių mokymuisi, intelektui ir vystymuisi tinkamai neištirta. Todėl reikia įvertinti, ar ilgalaikio gydymo nauda persveria tokio gydymo galimą riziką.

Netinkamas vartojimas, piktnaudžiavimo galimybė ir priklausomybė

Gabapentinas gali sukelti priklausomybę nuo vaistinio preparato, kuri gali atsirasti vartojant gydomąsias dozes. Buvo pranešta apie piktnaudžiavimo ir netinkamo vartojimo atvejus. Pacientams, kurie anksčiau piktnaudžiavo kokiomis nors medžiagomis, gali būti didesnė netinkamo vartojimo, piktnaudžiavimo ir priklausomybės nuo gabapentino rizika, todėl tokie pacientai gabapentino turi vartoti atsargiai. Prieš skiriant gabapentino, reikia atidžiai įvertinti paciento netinkamo vartojimo, piktnaudžiavimo ar priklausomybės riziką.

Gabapentinu gydomus pacientus reikia stebėti dėl netinkamo vartojimo, piktnaudžiavimo ir priklausomybės nuo gabapentino simptomų, tokių kaip toleravimo vaistiniam preparatui formavimasis, dozės didinimas ir elgsena, siekiant gauti vaistinio preparato.

Abstinencijos simptomai
Nutraukus trumpalaikį ir ilgalaikį gydymą gabapentinu, nustatyta abstinencijos simptomų. Abstinencijos simptomų gali pasireikšti netrukus po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, paprastai per 48 val. Dažniausiai buvo pranešama apie tokius simptomus: nerimą, nemigą, pykinimą, skausmą, prakaitavimą, tremorą, galvos skausmą, depresiją, nenormalią savijautą, svaigulį ir negalavimą. Abstinencijos simptomų atsiradimas nutraukus gabapentino vartojimą gali rodyti priklausomybę nuo vaistinio preparato (žr. 4.8 skyrių). Prieš pradedant gydymą, pacientui reikia nurodyti tokio reiškinio galimybę. Jeigu gabapentino vartojimą reikia nutraukti, rekomenduojama tai daryti palaipsniui, mažiausiai vienos savaitės laikotarpiu, nepriklausomai nuo indikacijos (žr. 4.2 skyrių).

Laboratoriniai tyrimai

Bendro baltymo koncentracijos šlapime tyrimas, atliekamas pusiau kiekybiniu metodu, naudojant įmerkiamos juostelės testą, gali būti klaidingai teigiamas. Todėl minėtu būdu nustatytus teigiamus duomenis rekomenduojama patikslinti kitu analizės metodu, paremtu skirtingu analitinio tyrimo principu, pvz., taikant Biureto, turbidimetrinį metodą arba dažų surišimo testą, arba iš karto naudoti šiuos alternatyvius metodus.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato kietojoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Spontaniniuose pranešimuose ir literatūroje buvo aprašyta atvejų, kai dėl gabapentino ir kitų CNS slopinančių vaistinių preparatų, įskaitant opioidus, vartojimo pasireiškė kvėpavimo slopinimas, sedacija ir mirtis. Kai kuriuose iš šių pranešimų autoriai nurodė, kad toks poveikis buvo susijęs su gabapentino ir opioidų vartojimu vienu metu, ypač nusilpusiems pacientams, senyviems žmonėms, sergantiems sunkia kvėpavimo organų liga pacientams, gydomiems keliais vaistiniais preparatais vienu metu, ir tiems žmonėms, kurie piktnaudžiauja psichoaktyviosiomis medžiagomis.

Tyrimo, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai (n = 12) duomenimis, kai 60 mg kontroliuojamo atpalaidavimo morfino kapsulė buvo išgeriama likus dviem valandoms iki 600 mg gabapentino kapsulės vartojimo, vidutinis gabapentino AUC padidėjo 44 %, palyginti su padidėjimu, kai gabapentino buvo vartojama be morfino. Todėl pacientus, kuriems tuo pat metu turi būti gydomi opioidais, reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda tokių CNS slopinimo požymių kaip mieguistumas, sedacija ir kvėpavimo slopinimas, ir atitinkamai sumažinti gabapentino ar opioidų dozes.

Gabapentino sąveikos su fenobarbitaliu, fenitoinu, valpro rūgštimi arba karbamazepinu nepastebėta.

Gabapentino farmakokinetika esant pusiausvyros koncentracijai sveikų asmenų ir epilepsija sergančių pacientų, kurie vartoja antiepilepsinių vaistinių preparatų, organizme yra panaši.

Gabapentino vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptiniais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra noretindrono ir (arba) etinilestradiolio, nei vienos vaistinės medžiagos farmakokinetika, esant pusiausvyros koncentracijai, nepakinta.

Gabapentino vartojant kartu su antacidiniais preparatais, kurių sudėtyje yra aliuminio ar magnio, gabapentino biologinis prieinamumas gali sumažėti iki 24 %, todėl išgėrus antacidinių preparatų, gabapentino rekomenduojama vartoti ne anksčiau kaip po 2 valandų.

Probenecidas nekeičia gabapentino šalinimo per inkstus.

Kartu vartojant cimetidino, šiek tiek sumažėja gabapentino išsiskyrimas per inkstus, tačiau tai neturėtų būti kliniškai reikšminga.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Bendra rizika, susijusi su epilepsija ir vaistinių preparatų nuo epilepsijos vartojimu

Vaisingoms moterims, ypač moterims, kurios planuoja pastoti arba nėščiosioms konsultaciją dėl su traukulių ir epilepsijos gydymu susijusios galimos rizikos vaisiui turi suteikti gydytojas specialistas. Jei moteris planuoja pastoti, turi būti apsvarstyta gydymo nuo epilepsijos būtinybė. Nuo epilepsijos gydomoms moterims nerekomenduojama staiga nutraukti gydymo vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, nes tai gali sukelti priepuolių (traukulių) paūmėjimą, o tai gali turėti sunkių pasekmių tiek motinai, tiek vaikui. Jeigu tik įmanoma, pirmenybė turi būti teikiama monoterapijai, nes, priklausomai nuo kartu vartojamų vaistinių preparatų nuo epilepsijos, gydymas keliais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos gali būti susijęs su didesne įgimtų formavimosi ydų rizika nei monoterapijos atveju. 

Rizika, susijusi su gabapentino vartojimu 

Gabapentinas prasiskverbia per placentą.
Šiaurės šalyse atliktas daugiau kaip 1 700 nėščių moterų, kurios nėštumo pirmojo trimestro metu vartojo gabapentino, stebėjimo tyrimas neparodė didesnės sunkių įgimtų formavimosi ydų rizikos tokių moterų vaikams, palyginti su vaikais, kurių motinos nėštumo metu gabapentino nevartojo ir vaikais, kurių motinos nėštumo metu vartojo pregabalino, lamotrigino ir pregabalino arba lamotrigino. Taip pat nepastebėta padidėjusios nervų sistemos raidos sutrikimų rizikos vaikams, kurių motinos nėštumo metu vartojo gabapentino.
Gauta nedaug įrodymų, kad gabapentino vartojusių moterų naujagimiams buvo didesnė mažo gimimo svorio ir priešlaikinio gimdymo (bet ne negyvagimio), mažo vaiko pagal gestacinį amžių, mažo įverčio pagal Apgar skalę po 5 minučių ir mikrocefalijos rizika.

Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
Jeigu kliniškai reikalinga, gabapentinas gali būti vartojamas nėštumo pirmojo trimestro metu.
Naujagimiams, kurių motinos jų besilaukdamos vartojo gabapentino, pastebėtas abstinencijos sindromas. Gabapentino vartojimas kartu su opioidais nėštumo laikotarpiu gali padidinti naujagimių abstinencijos sindromo riziką. Naujagimius reikia atidžiai stebėti.

Žindymas

Gabapentino išsiskiria į moterų pieną. Kadangi poveikis žindomam kūdikiui nežinomas, žindymo laikotarpiu gabapentino reikia skirti atsargiai. Žindymo laikotarpiu gabapentino galima skirti tik tada, kai laukiama nauda motinai yra neabejotinai didesnė už galimą riziką kūdikiui.

Vaisingumas

Tyrimų su gyvūnais metu poveikio vaisingumui nepastebėta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gabapentinas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. 
Gabapentinas veikia centrinę nervų sistemą ir gali sukelti mieguistumą, svaigulį ar kitus panašius simptomus. Net jeigu šie simptomai yra silpni ar vidutinio sunkumo, jie gali kelti pavojų pacientams, kurie vairuoja ar valdo mechanizmus. Ypač tai gali pasireikšti pradėjus gydymą arba padidinus dozę.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiškė klinikinių epilepsijos (papildomo gydymo arba monoterapijos) ir neuropatinio skausmo malšinimo tyrimų metu, išvardytos toliau pagal organų sistemų klases. Nepageidaujamų reakcijų dažnis apibūdinimas taip (taikant MedDRA terminologiją):
· labai dažnas (≥ 1/10); 
· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki <1/10); 
· nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); 
· retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); 
· dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Nepageidaujamos reakcijos, kurių dažnis klinikinių tyrimų metu skyrėsi, buvo priskirtos didesnio dažnio grupei.
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasės
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Infekcijos ir infestacijos
	Labai dažnas
	Virusinė infekcija

	
	Dažnas
	Pneumonija, kvėpavimo takų infekcija, šlapimo takų infekcija, infekcija, vidurinės ausies uždegimas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Leukopenija

	
	Dažnis nežinomas
	Trombocitopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Alerginės reakcijos (pvz., dilgėlinė)

	
	Dažnis nežinomas
	Padidėjusio jautrumo sindromas (sisteminė reakcija, pasireiškianti įvairiais simptomais, pavyzdžiui, karščiavimu, bėrimu, hepatitu, limfadenopatija, eozinofilija ir kartais kitokiais požymiais bei simptomais; anafilaksija (žr. 4.4 skyrių)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Anoreksija, padidėjęs apetitas

	
	Nedažnas
	Hiperglikemija (dažnai stebima sergantiems cukriniu diabetu)

	
	Retas
	Hipoglikemija (dažnai stebima sergantiems cukriniu diabetu)

	
	Dažnis nežinomas
	Hiponatremija

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Priešiškumas, sumišimas ir emocinis nestabilumas, depresija, nerimas, nervingumas, sutrikęs mąstymas.

	
	Nedažnas
	Susijaudinimas

	
	Dažnis nežinomas
	Mintys apie savižudybę, haliucinacijos, priklausomybė nuo vaistinio preparato

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Mieguistumas, svaigulys, ataksija

	
	Dažnas
	Traukuliai, hiperkinezija, disartrija, amnezija, drebėjimas(tremoras), nemiga, galvos skausmas, tokie pojūčiai kaip parestezija, hipestezija, sutrikusi koordinacija, nistagmas, padidėję, sumažėję ar išnykę refleksai

	
	Nedažnas
	Hipokinezija, psichikos sutrikimas

	
	Retas
	Sąmonės netekimas

	
	Dažnis nežinomas
	Kiti judėjimo sutrikimai (pvz.: choreoatetozė, diskinezija, distonija).

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	Regėjimo sutrikimai, tokie kaip ambliopija, diplopija

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Dažnas
	Galvos svaigimas (Vertigo)

	
	Dažnis nežinomas
	Ūžesys

	Širdies sutrikimai
	Nedažnas
	Širdies plakimai, perplakimai (palpitacijos)

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažnas
	Hipertenzija, vazodilatacija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpusienio sutrikimai
	Dažnas
	Dispnėja (dusulys), bronchitas, faringitas, kosulys, rinitas

	
	Retas
	Kvėpavimo slopinimas.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Vėmimas, pykinimas, dantų anomalijos, gingivitas, viduriavimas, pilvo skausmas, dispepsija, vidurių užkietėjimas, sausa burna ar gerklė, pilvo pūtimas

	
	Nedažnas
	Rijimo sutrikimas (disfagija)

	
	Dažnis nežinomas
	Pankreatitas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Hepatitas, gelta

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas
	Veido edema, purpura, kuri aprašoma kaip dėl fizinės traumos atsiradusios kraujosrūvos, bėrimas, niežėjimas, spuogai

	
	Dažnis nežinomas
	Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, angioneurozinė edema, daugiaformė raudonė, alopecija, vaistinio preparato sukeltas bėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (žr. 4.4 skyrių)

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnas
	Artralgija, mialgija, nugaros skausmas, raumenų trūkčiojimai

	
	Dažnis nežinomas
	Rabdomiolizė, mioklonija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Ūminis inkstų nepakankamumas, šlapimo nelaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas
	Impotencija

	
	Dažnis nežinomas
	Krūtų hipertrofija, ginekomastija, lytinės funkcijos sutrikimas (įskaitant lytinio potraukio pokyčius, ejakuliacijos sutrikimus ir anorgazmiją)

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai dažnas
	Nuovargis, karščiavimas

	
	Dažnas
	Periferinė edema, sutrikusi eisena, astenija, skausmas, negalavimas, gripo sindromas

	
	Nedažnas
	Išplitusi edema

	
	Dažnis nežinomas
	Abstinencijos simptomai*, krūtinės skausmas. Pasitaikė staigios nepaaiškinamos mirties, kurios sąsaja su gabapentino vartojimu nenustatyta, atvejų

	Tyrimai
	Dažnas
	Leukocitų skaičiaus sumažėjimas, svorio augimas

	
	Nedažnas
	Padidėję kepenų funkcijos tyrimo rodmenys SGOT (AST), SGPT (ALT) ir bilirubinas

	
	Dažnis nežinomas
	Kreatinfosfokinazės aktyvumo kraujyje padidėjimas

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrinės komplikacijos
	Dažnas
	Atsitiktiniai susižeidimai, lūžiai, įbrėžimai

	
	Nedažnas
	Nugriuvimas



*Nutraukus trumpalaikį ir ilgalaikį gydymą gabapentinu, nustatyta abstinencijos simptomų. Abstinencijos simptomai gali pasireikšti netrukus po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, paprastai per 48 val. Dažniausiai buvo pranešama apie tokius simptomus: nerimą, nemigą, pykinimą, skausmą, prakaitavimą, tremorą, galvos skausmą, depresiją, nenormalią savijautą, svaigulį ir negalavimą (žr. 4.4 skyrių). Abstinencijos simptomų atsiradimas nutraukus gabapentino vartojimą gali rodyti priklausomybę nuo vaistinio preparato (žr. 4.8 skyrių). Prieš pradedant gydymą, pacientui reikia nurodyti tokio reiškinio galimybę. Jeigu gabapentino vartojimą reikia nutraukti, rekomenduojama tai daryti palaipsniui, mažiausiai 1 savaitės laikotarpiu, nepriklausomai nuo indikacijos (žr. 4.2 skyrių).

Gydymo gabapentinu metu nustatyta ūminio pankreatito atvejų. Ar tai susiję su gabapentinu, neaišku (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kuriems dėl galutinės inkstų nepakankamumo stadijos atliekamos hemodializės, nustatyta miopatija su kreatinkinazės aktyvumo padidėjimu.

Kvėpavimo takų infekcijų, vidurinės ausies uždegimo, traukulių ir bronchito atvejų nustatyta tik klinikinių tyrimų su vaikais metu. Be to, klinikinių tyrimų su vaikais duomenimis, dažnai pasireiškė agresyvus elgesys ir hiperkinezijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Išgėrus iki 49 g gabapentino, ūminio gyvybei pavojingo toksinio poveikio nenustatyta. Vaistinio preparato perdozavimo simptomai yra svaigulys, dvejinimasis akyse, kalbos sutrikimas, mieguistumas, sąmonės netekimas, letargija, lengvas viduriavimas. Visi pacientai visiškai pasveiko, taikant palaikomąją priežiūrą. Vartojant dideles gabapentino dozes sumažėjusi absorbcija gali riboti vaistinio preparato absorbciją perdozavimo metu ir taip sumažinti toksinį poveikį.

Dėl gabapentino perdozavimo, ypač vartojant kartu su kitais CNS slopinančiais vaistiniais preparatais, gali pasireikšti koma.

Gabapentiną iš kraujo galima pašalinti hemodialize, tačiau remiantis ankstesne patirtimi, jos paprastai neprireikia. Vis dėlto hemodializė gali tikti pacientams, kurie serga sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu. 

Mirtina gabapentino dozė žiurkėms ir pelėms nenustatyta net ir gavusioms 8 000 mg/kg dozes. Ūminio apsinuodijimo gyvūnams požymiai yra: ataksija, kvėpavimo pasunkėjimas, ptozė, hipoaktyvumas arba susijaudinimas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –kiti analgetikai ir antipiretikai, gabapentinoidai, ATC kodas – N02BF01.

Veikimo mechanizmas

Gabapentinas greitai prasiskverbia į smegenis ir neleidžia pasireikšti priepuoliams daugelyje epilepsijos modelių su gyvūnais. Gabapentinas nepasižymi giminingumu nei GASRA, nei GASRB receptoriams ir nekeičia gama amino sviesto rūgšties metabolizmo. Jis neprisijungia prie kitų nervinio impulso pernešėjų receptorių smegenyse ir nesąveikauja su natrio kanalais. Gabapentinas yra itin giminingas nuo potencialų skirtumo priklausomam kalcio kanalų α2δ (alfa-2-delta) subvienetui ir prie jo jungiasi. Manoma, kad gabapentino prieštraukulinis poveikis gyvūnams gali būti susijęs su prisijungimu prie α2δ subvieneto. Atlikus plataus spektro patikrą buvo nustatyta, kad nėra kito šio vaistinio preparato taikinio, išskyrus α2δ. 

Kelių ikiklinikinių tyrimų modelių duomenys rodo, kad gabapentino farmakologinis aktyvumas gali pasireikšti dėl to, kad jam prisijungus prie α2δ CNS srityse išsiskiria mažiau stimuliuojančiojo nervinio impulso pernešėjų. Šis veikimas gali lemti gabapentino prieštraukulinį aktyvumą. Tiesioginis ryšys tarp šių gabapentino veikimo būdų ir jo prieštraukulinio poveikio žmonėms išlieka nenustatytas.

Gabapentinas taip pat buvo veiksmingas keliuose su gyvūnų modeliais atliktuose ikiklinikiniuose skausmo tyrimuose. Manoma, kad dėl gabapentino specifinio jungimosi su α2δ subvienetu, jis pasižymi keliais skirtingais veikimo mechanizmais, kurie lemia analgetinį aktyvumą gyvūnų modeliuose. Gabapentino analgezinis aktyvumas nugaros smegenyse ir aukštesniuosiuose smegenų centruose gali pasireikšti dėl sąveikos su nusileidžiančiomis skausmo slopinimo grandimis. Šių ikiklinikinių savybių reikšmė klinikiniam poveikiui žmonėms nėra žinoma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinių tyrimų metu taikant papildomą židininių (dalinių) priepuolių gydymą gabapentinu 3-12 metų vaikams, buvo nustatytas kiekybinis, tačiau statistiškai nereikšmingas priepuolių sumažėjimas 50 % gabapentino vartojusiems pacientams, palyginti su placebu. Papildomos (angl. post-hoc) analizės, tiriant atsako į gydymą dažnį amžiaus atžvilgiu, neparodė statistiškai reikšmingos amžiaus įtakos kintamajam pagal pastoviąją ar dichotominę matavimų skalę (3–5 metų ir 6–12 metų amžiaus grupės). 

Papildomos (angl. post-hoc) analizės duomenys pateikti toliau esančioje lentelėje.

	Atsakas ( 50 % pagerėjimas) į gydymą pagal MKGP* populiacijos amžių 

	Amžius
	Placebas
	Gabapentinas
	p reikšmė

	< 6 metų
	4 iš 21 (19,0 %)
	4 iš 17 (23,5 %)
	0,7362

	6‑12 metų
	17 iš 99 (17,2 %)
	20 iš 96 (20,8 %)
	0,5144








* Modifikuota ketinamų gydyti pacientų (MKGP) populiacija – tai visi tyrime dalyvavę pacientai, atsitiktine tvarka parinkti vartoti tiriamąjį vaistą ir kurie turėjo registruoti priepuolių dažnį dienoraštyje 28 paras per pradinę ir dvigubai koduotu būdu atliktą tyrimų fazę.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Pavartojus per burną vaistinio preparato, didžiausia gabapentino koncentracija plazmoje nustatoma po 2‑3 val. Gabapentino biologinis prieinamumas (absorbuota dozės frakcija) linkęs mažėti didinat dozę. Absoliutus 300 mg kapsulės biologinis prieinamumas yra maždaug 60 %. Maistas, įskaitant daug riebalų turinčią mitybą, kliniškai reikšmingos įtakos gabapentino farmakokinetikai neturi.

Vartojant kartotines dozes, gabapentino farmakokinetika nepakinta. Nors klinikinių tyrimų metu gabapentino koncentracija plazmoje buvo nuo 2 μg/μml iki 20 μg/ml, tokios koncentracijos įtakos saugumui ir veiksmingumui neturėjo. Farmakokinetikos parametrai pateikti 3 lentelėje. 

3 lentelė. 

	Gabapentino, vartojamo kas 8 val., vidutiniai (% VK – variacijos koeficientas) farmakokinetikos parametrai, esant pusiausvyros koncentracijai

	Farmakokinetikos parametrai
	300 mg
(n = 7)
	400 mg
(n = 14)
	800 mg
(n = 14)

	
	Vidutiniai rodmenys
	
VK%
	Vidutiniai rodmenys
	
VK%
	Vidutiniai rodmenys
	
VK%

	Cmax (g/ml)
	4.02
	(24)
	5.74
	(38)
	8.71
	(29)

	tmax (val.)
	2.7
	(18)
	2.1
	(54)
	1.6
	(76)

	T½ (val.)
	5.2
	(12)
	10.8
	(89)
	10.6
	(41)

	AUC (0-8) (g•val/ml)
	24.8
	(24)
	34.5
	(34)
	51.4
	(27)

	Ae% (%)
	NA
	NA
	47.2
	(25)
	34.4
	(37)

	Cmax – didžiausia koncentracija plazmoje, esant pusiausvyros koncentracijai
tmax – laikas, per kurį pasiekiama Cmax.
T½ – pusinės eliminacijos periodas.
AUC (0-8) – plotas, kurį esant pusiausvyros koncentracijai koordinačių sistemoje riboja koncentracijos laiko atžvilgiu kreivė, praėjus 0‑8 val. po dozės suvartojimo.
Ae% – nepakitusios gabapentino dozės, kurios per 0‑8 val. po dozės suvartojimo pašalintos su šlapimu, kiekis procentais.
ND – nėra duomenų



Pasiskirstymas

Gabapentinas neprisijungia prie plazmos baltymų, jo pasiskirstymo tūris yra 57,7 l. Gabapentino koncentracija epilepsija sergančių pacientų smegenų skystyje sudaro maždaug 20 % vaistinio preparato pusiausvyrinės koncentracijos plazmoje. Gabapentino aptinkama žindyvių piene.

Biotransformacija

Įrodymų apie gabapentino metabolizmą žmogaus organizme nėra. Gabapentinas nesužadina įvairią funkciją atliekančių kepenų fermentų oksidazių, vykdančių vaistinių preparatų metabolizmą.

Eliminacija

Nepakitęs gabapentinas šalinamas tik per inkstus. Gabapentino pusinės eliminacijos periodas nuo dozės nepriklauso ir vidutiniškai trunka 5‑7 valandas.

Senyvų žmonių ir pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi organizme gabapentino plazmos klirensas yra sumažėjęs. Gabapentino eliminacijos greičio konstanta, klirensas iš plazmos ir klirensas per inkstus tiesiogiai proporcingas kreatinino klirensui.

Gabapentinas iš plazmos šalinamas hemodializės būdu. Rekomenduojama koreguoti dozę pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi arba kuriems taikoma hemodializė (žr. 4.2 skyrių).

Gabapentino farmakokinetika vaikų organizme nustatyta ištyrus nuo 1 mėnesio iki 12 metų 50 sveikų vaikų. Apskritai, vyresnių nei 5 metų vaikų plazmoje nustatomos panašios į suaugusiųjų gabapentino koncentracijos plazmoje, apskaičiuojant dozę mg/kg. Farmakokinetikos tyrimo, kuriame dalyvavo 24 sveiki 1‑48 mėnesių vaikai, metu nustatyta maždaug 30 % mažesnė ekspozicija (AUC), mažesnė Cmax ir didesnis klirensas (įvertinus kūno svorį), palyginti su turimais duomenimis vyresnių kaip 5 metų vaikų organizme. 

Tiesinis / netiesinis pobūdis

Gabapentino biologinis prieinamumas (absorbuota dozės frakcija) mažėja didėjant dozei, tai lemia netiesinį farmakokinetinių parametrų, įskaitant biologinio praeinamumo parametrą (F), pavyzdžiui, Ae%, CL/F, Vd/F, pobūdį. Eliminacijos farmakokinetiką (farmakokinetikos parametrai, kurie neapima biologinio praeinamumo rodmenų, tokių kaip CLr ir T1/2 ) geriausiai apibūdina tiesinė farmakokinetika. Gabapentino koncentracija plazmoje esant pusiausvyrinei koncentracijai numatyta pagal vienkartinės vaistinio preparato dozės duomenis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kancerogenezė

Du metus pelėms su maistu buvo duodamos 200 mg/kg, 600 mg/kg ir 2 000 mg/kg kūno svorio paros dozės, o žiurkėmis – 250 mg/kg, 1 000 mg/kg ir 2 000 mg/kg kūno svorio paros dozės. Tik didžiausią dozę gavusiems žiurkių patinams statistiškai patikimai padažnėjo kasos acinarinių ląstelių navikų. Žiurkių, gavusių 2 000 mg/kg kūno svorio paros dozę, didžiausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje yra 10 kartų didesnė negu žmonių, vartojusių 3 600 mg paros dozę. Žiurkių patinų kasos acinarinių ląstelių navikai turi mažą piktybiškumo laipsnį ir neturėjo įtakos išgyvenamumui, nemetastazavo, neišplito į aplinkinius audinius ir buvo panašūs į nustatytus kontrolinėje grupėje. Kaip šių kasos acinarinių ląstelių navikų atsiradimas žiurkių patinams susijęs su kancerogeninio poveikio rizika žmogui, neaišku.

Mutagenezė

Gabapentinas nesukelia genotoksinio poveikio. Standartiniuose tyrimuose in vitro su bakterijų ar žinduolių ląstelėmis, mutageninio poveikio gabapentinas nesukėlė. Gabapentinas neskatino žinduolių ląstelių chromosomų aberacijų nei in vitro, nei in vivo ir neskatino mikrobranduolių formavimosi žiurkėnų kaulų čiulpuose. 

Reprodukcija

Iki 2 000 mg/kg kūno svorio paros dozės nepageidaujamo poveikio žiurkių vislumui ar reprodukcijai nesukėlė (maždaug 5 kartus didesnė nei didžiausia paros dozė žmogui, apskaičiuota mg/m2 kūno paviršiaus ploto).

Teratogenezė

Gabapentinas nedažnino pelių, žiurkių ir triušių, kuriems buvo duodamos 50, 30 ir 25 kartų didesnės dozės nei 3 600 mg paros dozė žmogui (apskaičiavus mg/m2 kūno paviršiaus ploto, atitinkamai 4, 5 ar 8 kartus didesnės dozės nei paros dozė žmogui), palikuonių apsigimimų, palyginti su kontroline grupe.

Gabapentinas lėtino graužikų kaukolės, slankstelių, priekinių ir užpakalinių galūnių kaulėjimą, dėl to lėtėjo vaisiaus augimas. Šis poveikis pasireiškė, kai vaikingoms pelėms organogenezės metu buvo duodamos 1 000 arba 3 000 mg/kg paros dozės, o žiurkėms prieš poravimąsi jo metu bei viso veisimosi laikotarpiu buvo duodamos 2 000 mg/kg paros dozės. Šios dozės yra maždaug 1‑5 kartus didesnės už 3 600 mg paros dozę žmogui, apskaičiuotą mg/m2 kūno paviršiaus ploto. 

Jokio poveikio nebuvo pastebėta, kai vaikingoms pelėms buvo duodama 500 mg/kg paros dozė (maždaug pusė paros dozės žmogui, apskaičiuotos mg/m2 kūno paviršiaus ploto).
[bookmark: OLE_LINK1]Poveikio vaisingumui ir reprodukcijai tyrimų metu duodant 2 000 mg/kg paros dozes, teratogeninio poveikio tyrimų metu duodant 1 500 mg/kg paros dozes ir perinatalinių bei postnatalinių tyrimų metu duodant 500, 1 000 ir 2 000 mg/kg paros dozes pastebėta, kad padažnėjo hidroureterio ir (arba) hidronefrozės atvejų. Šių reiškinių reikšmė nežinoma, bet jie buvo susiję su vystymosi sulėtėjimu. Šios dozės yra maždaug 1‑5 kartus didesnės už 3 600 mg paros dozę žmogui, apskaičiuotą mg/m2 kūno paviršiaus ploto.

Teratogeninio poveikio tyrimai su triušiais parodė, kad organogenezės metu vaikingoms triušių patelėms duodant 60, 300 ir 1 500 mg/kg paros dozes, padažnėjo persileidimų skaičius po implantacijos. Šios dozės yra maždaug 0,3–8 kartus didesnės už 3 600 mg paros dozę žmogui, apskaičiuotą mg/m2 kūno paviršiaus ploto. Saugumo ribos yra nepakankamos, kad būtų galima atmesti šio poveikio pavojų žmonėms.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Pregelifikuotas krakmolas (kukurūzų)
Manitolis
Talkas

Kapsulės apvalkalas: 

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Mėlynos spalvos rašalas

Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Mėlynos spalvos rašalas

Gamanea 400 mg kietosios kapsulės
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Mėlynos spalvos rašalas

Mėlynos spalvos rašalas:
Dehidratuotas alkoholis
Izopropilo alkoholis
Butilo alkoholis
Propilenglikolis
Amoniako koncentruotas tirpalas
Indigokarminas (E 132)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kietosios kapsulės supakuotos į DTPE buteliukus arba PVC / PVdC - aliuminio lizdines plokšteles.

PVC / PVdC - aliuminio lizdinių plokštelių pakuotėse yra 50, 100 arba 200 kietųjų kapsulių.

DTPE buteliukų su baltu, matiniu, vaikų sunkiai atidaromu polipropileno uždoriu pakuotėse yra 30, 90, 100, 500 arba 1000 kietųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, 
Austrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	100 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5822/001 – N50
LT/1/25/5822/002 – N100
LT/1/25/5822/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5822/004 – N30
LT/1/25/5822/005 – N90
LT/1/25/5822/006 – N100
LT/1/25/5822/007 – N500
LT/1/25/5822/008 – N1000
	300 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5823/001 – N50
LT/1/25/5823/002 – N100
LT/1/25/5823/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5823/004 – N30
LT/1/25/5823/005 – N90
LT/1/25/5823/006 – N100
LT/1/25/5823/007 – N500
LT/1/25/5823/008 – N1000
	400 mg
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5824/001 – N50
LT/1/25/5824/002 – N100
LT/1/25/5824/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5824/004 – N30
LT/1/25/5824/005 – N90
LT/1/25/5824/006 – N100
LT/1/25/5824/007 – N500
LT/1/25/5824/008 – N1000




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. liepos 18 d.

10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 18 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

G.L. Pharma GmbH, 
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, 
Austrija

arba

Misom Labs Ltd.
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06
Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000
Malta

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS


[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ IR DTPE BUTELIUKAS


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Gamanea 400 mg kietosios kapsulės

gabapentinum


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 100 mg gabapentino.
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg gabapentino.
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg gabapentino.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietoji kapsulė

Lizdinė plokštelė:
50 kietųjų kapsulių
100 kietųjų kapsulių
200 kietųjų kapsulių

DTPE buteliukai:
30 kietųjų kapsulių
90 kietųjų kapsulių
100 kietųjų kapsulių
500 kietųjų kapsulių
1000 kietųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:{mm.MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, 
Austrija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

<100 mg>
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5822/001 – N50
LT/1/25/5822/002 – N100
LT/1/25/5822/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5822/004 – N30
LT/1/25/5822/005 – N90
LT/1/25/5822/006 – N100
LT/1/25/5822/007 – N500
LT/1/25/5822/008 – N1000

<300 mg>
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5823/001 – N50
LT/1/25/5823/002 – N100
LT/1/25/5823/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5823/004 – N30
LT/1/25/5823/005 – N90
LT/1/25/5823/006 – N100
LT/1/25/5823/007 – N500
LT/1/25/5823/008 – N1000

<400 mg>
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5824/001 – N50
LT/1/25/5824/002 – N100
LT/1/25/5824/003 – N200
buteliukas:
LT/1/25/5824/004 – N30
LT/1/25/5824/005 – N90
LT/1/25/5824/006 – N100
LT/1/25/5824/007 – N500
LT/1/25/5824/008 – N1000


13. SERIJOS NUMERIS

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tik ant kartono dėžutės
Gamanea 100 mg 
Gamanea 300 mg 
Gamanea 400 mg 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Tik ant kartono dėžutės
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Tik ant kartono dėžutės
PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ 

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Gamanea 400 mg kietosios kapsulės

gabapentinum


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

GL Pharma


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS

Lot


5. KITA

















































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gamanea 100 mg kietosios kapsulės
Gamanea 300 mg kietosios kapsulės
Gamanea 400 mg kietosios kapsulės
gabapentinas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Gamanea ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gamanea
3.	Kaip vartoti Gamanea
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Gamanea
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gamanea ir kam jis vartojamas

Gamanea priklauso vaistų, vartojamų epilepsijai gydyti ir periferiniam neuropatiniam skausmui (ilgalaikiam skausmui, kuris atsiranda dėl nervų pažaidos) malšinti, grupei.

Veiklioji Gamanea medžiaga yra gabapentinas.

Gamanea vartojamas gydyti

· Įvairioms epilepsijos formoms (priepuoliai, kurie iš pradžių kyla tik tam tikrose smegenų dalyse, o vėliau išplinta arba neišplinta į kitas smegenų dalis). Jus arba Jūsų 6 metų ir vyresnį vaiką gydantis gydytojas gali skirti Gamanea pagalbiniam epilepsijos gydymui, jeigu dabartinis gydymas negali pilnai kontroliuoti būklės. Jūs arba Jūsų 6 metų ir vyresnis vaikas turi vartoti Gamanea papildomai su jau vartojamais kitais vaistais, išskyrus atvejus, kai gydytojas nurodo kitaip. Suaugusiuosius ir vyresnius kaip 12 metų paauglius galima gydyti ir vienu Gamanea.
· Periferiniam neuropatiniam skausmui (ilgalaikis skausmas, kurį sukelia nervų pažaida). Daugelis įvairių ligų, pvz.: cukrinis diabetas, juostinė pūslelinė, gali sukelti periferinį neuropatinį skausmą (pirmiausiai atsirandantį kojose ir (arba) rankose). Skausmas gali būti jaučiamas kaip karštis, deginimas, tvinkčiojimas, duriantis, aštrus skausmas, mėšlungis, gėlimas, dilgčiojimas, tirpimas, dilgčiojimas („badymo adatomis“ jutimas) ir pan.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gamanea

Gamanea vartoti draudžiama:

· jeigu yra alergija gabapentinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Gamanea:
· jeigu sergate inkstų liga, gydytojas gali skirti vaistą vartoti pagal kitokį dozavimo grafiką;
· jeigu Jums atliekamos hemodializės (nereikalingoms medžiagoms iš organizmo šalinti inkstų nepakankamumo atveju), pasakykite gydytojui, jeigu pasireiškia raumenų skausmas ir (arba) silpnumas;
· jeigu pasireiškia nuolatinis pilvo skausmas, pykinimas ar vėmimas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti ūminio pankreatito (kasos uždegimo) požymiai;
· jeigu Jums yra nervų sistemos sutrikimų, kvėpavimo sutrikimų arba esate vyresni nei 65 metų, gydytojas gali paskirti Jums kitokį šio vaisto dozavimo režimą.
Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasakykite gydytojui, jeigu kada nors piktnaudžiavote alkoholiu, receptiniais vaistais ar narkotikais, arba buvote nuo šių medžiagų priklausomi; tai gali reikšti, kad turite didesnę riziką tapti priklausomi nuo Gamanea.

Priklausomybė 
Kai kurie žmonės gali tapti priklausomi nuo Gamanea (jiems gali atsirasti poreikis toliau vartoti vaistą). Nustojus vartoti Gamanea, jiems gali atsirasti abstinencijos reiškinių (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Gamanea“ ir „Nustojus vartoti Gamanea“). Jei nerimaujate, kad galite tapti priklausomi nuo Gamanea, svarbu pasitarti su gydytoju. 
Jeigu vartodami Gamanea pastebėjote bet kurį iš šių požymių, tai gali būti ženklas, kad tapote priklausomi: 
· yra poreikis vartoti vaistą ilgiau nei nurodė jį išrašęs gydytojas; 
· jaučiate, kad Jums reikia vartoti didesnę nei rekomenduojamą vaisto dozę; 
· vartojate vaistą dėl kitų priežasčių, nei vaistas buvo skirtas; 
· pakartotinai nesėkmingai bandėte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojimą; 
· jei nustoję vartoti vaistą jaučiatės blogai, o pakartojus vaisto vartojimą jaučiatės geriau. 

Jei pastebėjote bet kurį iš šių požymių, pasitarkite su gydytoju, kad aptartumėte geriausią gydymo būdą, įskaitant tai, kada tikslinga nustoti vartoti vaistą ir kaip tai padaryti saugiai. 

Nedaugelis žmonių, kurie buvo gydomi vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip gabapentinas, turėjo minčių apie savęs žalojimą arba savižudybę. Jeigu bet kuriuo metu kyla tokių minčių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

Svarbi informacija apie galimas sunkias reakcijas

Gauta pranešimų apie su gabapentino vartojimu susijusius sunkius odos bėrimus, įskaitant Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę ir reakciją į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS). Pastebėję bent vieną iš simptomų, susijusių su šiomis 4 skyriuje aprašytomis sunkiomis odos reakcijomis, nutraukite gabapentino vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Perskaitykite šių simptomų aprašymą pakuotės lapelio 4 skyriuje.

Raumenų silpnumas, jautrumas arba skausmas, ypač, jeigu tuo pačiu metu jaučiatės prastai arba pakilo aukšta temperatūra, gali atsirasti dėl nenormalaus raumenų irimo, kuris gali pasireikšti sunkia gyvybei pavojinga būkle, sukeliančia inkstų sutrikimus. Be to, gali pakisti šlapimo spalva ir kraujo tyrimų rezultatai (labai padidėti kreatinfosfokinazės aktyvumas kraujyje). Jeigu atsiranda tokių požymių ar simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Laboratoriniai tyrimai
Šis vaistas gali turėti įtakos kai kuriems laboratorinių tyrimų rodmenims. Jeigu reikia atlikti šlapimo tyrimus, pasakykite gydytojui arba ligoninės personalui, kad vartojate Gamanea.

Vaikams
Gamanea nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams gydyti.

Kiti vaistai ir Gamanea

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Visų pirma pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba nesenai vartojote kokių nors vaistų nuo traukulių (priepuolių), miego sutrikimų, depresijos, nerimo arba kitų neurologinių ar psichikos sutrikimų.

Vaistai, kurių sudėtyje yra opioidų, pvz., morfino
Jeigu vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra opioidų (pvz., morfino), apie tai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, nes opioidai gali sustiprinti Gamanea poveikį. Be to, Gamanea vartojant kartu su opioidais, gali pasireikšti mieguistumas, sąmonės slopinimas (sedacija), kvėpavimo pasunkėjimas arba mirtis.

Skrandžio rūgštingumą mažinantys vaistai esant virškinimo sutrikimui
Jeigu Gamanea vartojamas kartu su skrandžio rūgštingumą mažinančiais (antacidiniais) vaistais, kurių sudėtyje yra aliuminio ir magnio, gali sumažėti Gamanea absorbcija iš skrandžio. Dėl to Gamanea rekomenduojama gerti ne anksčiau, kaip praėjus dviem valandoms po skrandžio rūgštingumą mažinančių vaistų pavartojimo.

Šio vaisto sąveikos su kitais antiepilepsiniais vaistais arba geriamaisiais kontraceptikais nesitikima.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia arba manote, kad galbūt esate nėščia, turite nedelsdama apie tai pasakyti gydytojui ir aptarti galimą riziką, kurią vaistas gali kelti vaisiui.
· Negalima nutraukti gydymo nepasitarus su gydytoju.
· Jeigu planuojate pastoti, turite aptarti savo gydymą su gydytoju kuo anksčiau prieš pastojant.
· Jeigu žindote arba planuojate žindyti, kreipkitės patarimo į gydytoją, prieš pradėdama vartoti šį vaistą.

Nėštumas
Jeigu reikia, Gamanea galima vartoti pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais.
Jeigu planuojate pastoti, esate nėščia arba manote, kad esate nėščia, nedelsdama pasitarkite su gydytoju. 
Jeigu pastojote ir sergate epilepsija, svarbu nenutraukti vaisto vartojimo nepasitarus su gydytoju, nes tai gali pabloginti Jūsų ligą. Epilepsijos pablogėjimas gali kelti pavojų Jums ir Jūsų dar negimusiam vaikui. 
Atlikus tyrimą, kuriame buvo analizuojami Šiaurės šalyse gyvenančių moterų, vartojusių gabapentino per pirmuosius 3 nėštumo mėnesius, duomenys, įgimtų formavimosi ydų ar smegenų funkcijos vystymosi sutrikimų (nervų sistemos raidos sutrikimų) rizikos padidėjimo nebuvo nustatyta. Vis dėlto moterims, kurios nėštumo metu vartojo gabapentino, buvo padidėjusi mažo naujagimių gimimo svorio ir priešlaikinio gimdymo rizika.
Gabapentino vartojant nėštumo laikotarpiu, naujagimiams gali pasireikšti abstinencijos (nutraukimo) simptomų. Ši rizika gali padidėti, jei gabapentino vartojamas kartu su opioidiniais analgetikais (vaistais, skirtais stipriam skausmui malšinti).

Jeigu pastojote, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti vartodama Gamanea, nedelsdama kreipkitės į savo gydytoją. Staigiai nutraukti šio vaisto vartojimo negalima, nes tai gali sukelti nutraukimo priepuolius, kurie gali turėti rimtų pasekmių Jums ir Jūsų kūdikiui.

Žindymo laikotarpis
Gamanea veiklioji medžiaga gabapentinas išsiskiria į žindyvės pieną. Kadangi poveikis žindomam kūdikiui nežinomas, todėl Gamanea vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais metu poveikio vaisingumui nepastebėta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gamanea gali sukelti svaigulį, mieguistumą ir nuovargį. Vairuoti ir mechanizmų valdyti ar dalyvauti kitoje pavojingoje veikloje negalima tol, kol neįsitikinsite, kaip gydymas šiuo vaistu veikia Jūsų gebėjimą vykdyti tokią veiklą.

Gamanea sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekvienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Gamanea

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Gydytojas nustatys kokia dozė Jums tinkama.

Epilepsijai gydyti rekomenduojama dozė 

Suaugusiesiems ir paaugliams
Vartokite tiek kapsulių, kiek nurodė gydytojas. Paprastai gydytojas palaipsniui nustato tinkamą dozę. Pradinė paros dozė paprastai būna nuo 300 mg iki 900 mg. Vėliau dozė gali būti palaipsniui didinama taip, kaip nurodė gydytojas iki didžiausios 3 600 mg paros dozės, kurią gydytojas nurodys išgerti lygiomis dalimis per tris kartus, pavyzdžiui, vieną dozę gerti ryte, kitą – per pietus ir trečią – vakare.

6 metų ir vyresniems vaikams
Kokią vaisto dozę skirti Jūsų vaikui, nustatys gydytojas, nes ji yra apskaičiuojama pagal vaiko svorį. Gydymas pradedamas mažiausia pradine doze, kuri per maždaug tris dienas palaipsniui didinama. Rekomenduojama pradinė paros dozė epilepsijai gydyti yra 25–35 mg/kg. Ši dozė paprastai padalijama į tris dalis ir kapsules reikia gerti kiekvieną dieną, vieną dozę gerti ryte, kitą – per pietus ir trečią – vakare.

Periferiniam neuropatiniam skausmui gydyti rekomenduojama dozė 

Suaugusiesiems
Vartokite tiek kapsulių, kiek nurodė gydytojas. Paprastai gydytojas palaipsniui nustato tinkamą dozę. Pradinė paros dozė paprastai būna nuo 300 mg iki 900 mg. Vėliau dozė gali būti palaipsniui didinama taip, kaip nurodė gydytojas iki didžiausios 3 600 mg paros dozės, kurią gydytojas nurodys išgerti lygiomis dalimis per tris kartus, pavyzdžiui, vieną dozę gerti ryte, kitą – per pietus ir trečią – vakare.

Jeigu sergate inkstų ligomis arba Jums atliekama hemodializė 

Jeigu sergate inkstų ligomis arba Jums atliekamos hemodializės, gydytojas gali skirti vartoti kitokią vaisto dozę ir (arba) kitokį dozavimo planą.

Jeigu esate senyvo amžiaus pacientas (vyresnis kaip 65 metų), galite vartoti įprastinę Gamanea dozę, nebent sergate inkstų liga. Jeigu sergate inkstų liga, gydytojas gali skirti kitokią gydymo schemą ir (arba) dozę.

Jeigu manote, kad Gamanea veikia per stipriai arba per silpnai, kiek galima greičiau kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas

Gamanea reikia vartoti per burną. 
Visada reikia nuryti kapsulę užsigeriant gausiu vandens kiekiu. 
Šį vaistą galima vartoti valgymo metu arba nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Gamanea dozę

Pavartojus didesnes nei rekomenduojamas dozes, gali dažniau pasireikšti šalutinis poveikis, įskaitant sąmonės netekimą, svaigulį, dvejinimąsi akyse, nerišlią kalbą, mieguistumą ir viduriavimą. Jeigu išgėrėte daugiau Gamanea, nei skyrė vartoti gydytojas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite su savimi likusias kapsules kartu su vaisto dėžute ir etikete, kad ligoninėje galėtumėte tiksliai pasakyti, kokio vaisto išgėrėte.

Pamiršus pavartoti Gamanea

Jeigu pamiršote pavartoti vaisto, jo dozę išgerkite iš karto, kai tik prisiminsite, išskyrus atvejus, jeigu jau yra kitos dozės vartojimo laikas. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Gamanea

Nenustokite vartoti Gamanea staiga. Jei norite nustoti vartoti Gamanea, pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Jis nurodys, kaip tai padaryti. Jei gydymą reikia nutraukti, tai turi būti daroma palaipsniui, mažiausiai vienos savaitės laikotarpiu. Žinokite, kad baigus trumpalaikį ar ilgalaikį gydymą Gamanea, galite patirti tam tikrą šalutinį poveikį, taip vadinamus abstinencijos (nutraukimo) reiškinius. Galimi tokie reiškiniai: priepuoliai, nerimas, miego sutrikimai, šleikštulys (pykinimas), skausmas, prakaitavimas, drebulys, galvos skausmas, depresija, nenormali savijauta, svaigulys ir prasta bendra savijauta. Šie reiškiniai paprastai pasireiškia per 48 valandas nustojus vartoti Gamanea. Jei patiriate abstinencijos reiškinių, turėtumėte kreiptis į gydytoją. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Pastebėję bent vieną iš toliau nurodytų simptomų, nutraukite Gamanea vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją: 
· rausvos neiškilusios į taikinį panašios ar apskritos dėmės, kurių centre dažnai atsiranda pūslė, liemens srityje, odos lupimasis, burnos, gerklės, nosies, lytinių organų ir akių opos. Prieš atsirandant tokiam sunkiam odos bėrimui, pacientui gali pasireikšti karščiavimas ir gripą primenantys simptomai (Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė); 
· išplitęs bėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (DRESS sindromas arba padidėjusio jautrumo vaistui sindromas). 

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pavartojus šio vaisto, pasireiškia kuris nors iš toliau išvardytų simptomų, nes jie gali būti sunkūs:
· nuolatinis pilvo skausmas, pykinimas ir vėmimas, nes tai gali būti ūminio pankreatito (kasos uždegimo) simptomai;
· kvėpavimo sutrikimai, kuriems pasireiškus sunkia forma, Jums gali reikėti skubios medicininės pagalbos ir intensyvios priežiūros, kad Jūs galėtumėte toliau normaliai kvėpuoti.
· Gamanea gali sukelti sunkią arba gyvybei pavojingą alerginę reakciją, kuri gali pažeisti odą ar kitus kūno organus, pavyzdžiui, kepenis ar kraujo ląsteles. Jeigu kyla šios rūšies alerginė reakcija, bėrimas gali pasireikšti arba nepasireikšti. Dėl šios reakcijos gali prireikti gydymo ligoninėje arba nutraukti Gamanea vartojimą. Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia kuris nors iš išvardytų simptomų:
· odos bėrimas ir paraudimas ir (arba) plaukų slinkimas;
· dilgėlinė;
· karščiavimas;
· nepraeinantis limfmazgių padidėjimas;
· lūpų, veido ar liežuvio patinimas;
· odos ar akių baltymo pageltimas;
· neįprastos mėlynės ar kraujavimas;
· stiprus nuovargis arba silpnumas;
· netikėtas raumenų skausmas;
· dažnos infekcinės ligos.
Šie simptomai gali būti pirmieji sunkios reakcijos požymiai. Gydytojas turės Jus ištirti ir nuspręsti, ar galite toliau vartoti Gamanea.
· Jeigu Jums atliekamos hemodializės, pasireiškus raumenų skausmui ir (arba) silpnumui, pasakykite gydytojui.

Kitas šalutinis poveikis
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· virusinė infekcija;
· mieguistumas, svaigulys, koordinacijos sutrikimas;
· nuovargis, karščiavimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· plaučių uždegimas, kvėpavimo takų infekcijos, šlapimo takų infekcija, ausų uždegimas ar kitokios infekcijos;
· baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas;
· anoreksija, apetito padidėjimas;
· pyktis kitiems, sumišimas, nuotaikų kaita, depresija, nerimas, nervingumas, mąstymo sutrikimai;
· traukuliai, trūkčiojantys judesiai, kalbos sutrikimas, atminties sutrikimas, drebulys, miego sutrikimai, galvos skausmas, odos jautrumas, jutimų susilpnėjimas (sustingimas), koordinacijos sutrikimai, neįprasti akių judesiai, refleksų sustiprėjimas, susilpnėjimas arba išnykimas;
· neryškus matymas, dvejinimasis akyse;
· galvos svaigimas (vertigo);
· kraujospūdžio padidėjimas, paraudimas ar kraujagyslių išsiplėtimas;
· kvėpavimo pasunkėjimas, bronchitas, gerklės skausmas, kosulys, nosies išsausėjimas;
· vėmimas, pykinimas, dantų sutrikimai, dantenų uždegimas, viduriavimas, pilvo skausmas, virškinimo sutrikimas, vidurių užkietėjimas, sausa burna ar gerklė, vidurių pūtimas;
· veido patinimas, mėlynės, bėrimas, niežėjimas, spuogai;
· sąnarių, raumenų, nugaros skausmas, trūkčiojimas;
· erekcijos sutrikimas (impotencija);
· kojų ir rankų patinimas, eisenos sutrikimas, silpnumas, skausmas, prasta savijauta, į gripą panašūs simptomai;
· baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas, svorio padidėjimas;
· atsitiktiniai susižalojimai, kaulų lūžiai, įbrėžimai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· susijaudinimas (lėtinė būklė, susijusi su nenustygimu vietoje ir nesąmoningais bei betiksliais judesiais);
· alerginė reakcija, pavyzdžiui, dilgėlinė;
· sumažėjęs judrumas;
· širdies plakimo padažnėjimas;
· apsunkintas rijimas;
· tinimas, apimantis veidą, liemenį ir galūnes;
· nenormalūs kraujo tyrimų rodmenys, rodantys kepenų funkcijos sutrikimą;
· psichikos sutrikimai;
· nugriuvimas;
· gliukozės kiekio kraujyje padidėjimas (dažniausiai stebima cukriniu diabetu sergantiems pacientams).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· gliukozės kiekio kraujyje sumažėjimas (dažniausiai pastebimas cukriniu diabetu sergantiems pacientams);
· sąmonės netekimas;
· pasunkėjęs kvėpavimas, paviršutiniškas kvėpavimas (kvėpavimo slopinimas).

Po Gamanea patekimo į rinką pasireiškė šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· trombocitų (ląstelių, nuo kurių priklauso kraujo krešėjimas) kiekio sumažėjimas;
· mintys apie savižudybę, haliucinacijos;
· judesių sutrikimai, pavyzdžiui, rangymasis, trūkčiojantys judesiai ir sustingimas;
· ūžesys ausyse;
· odos ir akių pageltimas (gelta), kepenų uždegimas;
· ūminis inkstų nepakankamumas, šlapimo nelaikymas;
· krūtų audinio išvešėjimas, krūtų padidėjimas;
· šalutinio poveikio reiškiniai, kurie pasireiškia staigiai nutraukus gabapentino vartojimą (nerimas, miego sutrikimas, pykinimas, skausmas, prakaitavimas), krūtinės skausmas.
· raumenų skaidulų irimas (rabdomiolizė);
· kraujo tyrimų rodmenų pasikeitimas (kreatinfosfokinazės aktyvumo padidėjimas);
· lytinės funkcijos sutrikimai, įskaitant negalėjimą pasiekti orgazmo, uždelstą ejakuliaciją;
· natrio koncentracijos kraujo serume sumažėjimas;
· anafilaksija (sunki, galinti būti pavojinga gyvybei alerginė reakcija, pasireiškianti pasunkėjusiu kvėpavimu, lūpų, gerklės ir liežuvio tinimu bei hipotenzija, dėl kurių reikia skubios medicinos pagalbos);
· priklausomybės Gamanea susidarymas („priklausomybė vaistui“).

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams
Vaikų klinikinių tyrimų metu dažnai papildomai stebėtas agresyvus elgesys ir trūkčiojantys judesiai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gamanea

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės, buteliuko etiketės ir kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Gamanea sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra gabapentinas. Kiekvienoje kietoje kapsulėje yra 100 mg, 300 mg arba 400 mg gabapentino. 

· Pagalbinės medžiagos yra:
Kapsulės turinyje: pregelifikuotas krakmolas (kukurūzų), manitolis, talkas.

Kapsulės apvalkale: 
Gamanea 100 mg kietosios kapsulės: titano dioksidas (E171), želatina, natrio laurilsulfatas, mėlynos spalvos rašalas.
Gamanea 300 mg kietosios kapsulės: titano dioksidas (E171), želatina,  natrio laurilsulfatas, geltonasis geležies oksidas (E 172), mėlynos spalvos rašalas.
Gamanea 400 mg kietosios kapsulės: titano dioksidas (E171), želatina, natrio laurilsulfatas, raudonasis geležies oksidas (E172), geltonasis geležies oksidas (E172), mėlynos spalvos rašalas.

Mėlynos spalvos rašalo sudėtis: dehidratuotas alkoholis, izopropilo alkoholis, butilo alkoholis, propilenglikolis, amoniako koncentruotas tirpalas, indigokarminas (E132).

Gamanea išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gamanea 100 mg kietosios kapsulės yra baltos, matinės, „4“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „100“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais. Kapsulės ilgis: 14,40 ± 0,40 mm.

Gamanea 300 mg kietosios kapsulės yra geltonos, matinės, „1“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „300“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais. Kapsulės ilgis: 19,30 ± 0,40 mm.

Gamanea 400 mg kietosios kapsulės yra oranžinės, matinės, „0“ dydžio kietosios želatininės kapsulės, ant dangtelio mėlynu rašalu įspausta „LL“, ant korpuso - „400“, užpildytos baltais arba balkšvais granuliuotais milteliais. Kapsulės ilgis: 21,40 ± 0,40 mm.


Gamanea tiekiamas PVC / PVdC - aliuminio lizdinėse plokštelėse po 50, 100 arba 200 kietųjų kapsulių arba DTPE buteliukuose su baltu, matiniu, vaikų sunkiai atidaromu polipropileno uždoriu po 30, 90, 100, 500 arba 1000 kietųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, 
Austrija

Gamintojas
G.L. Pharma GmbH, 
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, 
Austrija

arba

Misom Labs Ltd.
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06
Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000
Malta

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB „GL Pharma Vilnius“
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais: 
Austrija – Ganep; Estija – Gamanea; Čekija, Latvija, Slovakija - Gasenlan

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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