Sp. zn. sukls17221/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gordius 300 mg tvrdé tobolky
Gordius 400 mg tvrdé tobolky

gabapentinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které¢ nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gordius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gordius uzivat
Jak se ptipravek Gordius uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gordius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Gordius a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Gordius patii do skupiny 1ékti pouzivanych k 1écbé epilepsie a periferni neuropatické bolesti
(dlouho pretrvavajici bolest zptisobena poskozenim nervi).

Lécivou latkou ptipravku Gordius je gabapentin.

Piipravek Gordius se pouziva k 1é¢bé:

Riznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive uritou ¢ast mozku, které se pozde€ji mohou, ale
nemuseji, Sifit do ostatnich ¢asti mozku). Vas Iékat nebo lékat VaSeho ditéte starSiho 6 let predepise
pripravek Gordius k 1écbe epilepsie, pokud soucasna 1écba nepomaha plné kontrolovat onemocnéni.
Pokud 1ékat neurci jinak, uzivejte Vy nebo Vase dit€¢ ve véku 6 let a starSi ptipravek Gordius navic k
soucasné 1écbe. Pripravek Gordius mtize byt k 1é€bé dospélych a déti nad 12 let uzivan i samostatné.

Periferni neuropatické bolesti (dlouho pietrvavajici bolesti, ktera je zpusobena poskozenim nervil).

Mrwe

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gordius uZivat
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Neuzivejte pripravek Gordius:
- jestlize jste alergicky(d) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Gordius se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- pokud podstupujete hemodialyzu (k odstranéni odpadnich latek pti selhéni ledvin). Informujte 1ékare,
zaznamendte-li bolest svalii a/nebo slabost.

- pokud trpite onemocnénim ledvin, Vas lékat Vam mize upravit davkovani.

- pokud se u Vis objevi ptiznaky, jako jsou uporné bolesti bficha, je VAm na nevolno a zvracite. Thned
kontaktujte svého lékafe, protoze toto mohou byt pfiznaky akutni pankreatitidy (zanét slinivky
brisni).

- pokud mate onemocnéni nervového systému, poruchu dychani nebo je Vam vice nez 65 let, 1ékar
Vam muze predepsat jiny rezim ddvkovani.

- pred zahajenim lécby timto pfipravkem informujte svého lékate, pokud jste n€kdy zneuzival(a)
alkohol, léky na ptedpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a) zavisly(a); mohlo by to
znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku Gordius.

Zavislost

Nékteri 1lidé se mohou stat zavislymi na pfipravku Gordius (budou mit potfebu stale tento piipravek
uzivat). Kdyz ptestanou pfipravek Gordius uzivat, mohou mit pfiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,,Jak se
pripravek Gordius uziva“ a ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Gordius‘). Mate-li obavy, Ze byste se
mohl(a) stat zavislym/zavislou na piipravku Gordius, je dtlezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

Pokud si béhem 1écby piipravkem Gordius povsimnete nékterého z nize uvedenych piiznakd, mohlo by to
byt znamkou, Ze jste se stal(a) zavislou/zavislym.
- Potfebujete uzivat tento ptipravek déle, nez Vam doporucil piedepisujici 1ékar.
- Citite potiebu uzit vétsi nez doporucenou davku.
- Uzivate tento pripravek z jinych divodu, nez ze kterych byl predepsan.
- Opakovang jste se neuspésne pokusil(a) prestat tento piipravek uzivat nebo jeho uzivani kontrolovat.
- Kdyz prestanete tento piipravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej znovu uZijete, citite se 1épe.

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

Maly pocet pacientd 1éCenych antiepileptiky, jako je gabapentin, m¢l myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu. Mate-li v kteroukoli dobu podobné myslenky, kontaktujte ihned svého lékaie.

Dulezita informace o moznych zavaznych reakcich

V souvislosti s 1é¢bou gabapentinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si vSimnete jakychkoli pfiznakl souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi
nezadoucimi u¢inky popsanymi v bod¢ 4, ptestante uzivat gabapentin a vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Prectéte si popis téchto priznakt v bod€ 4 pod nadpisem ,,Kontaktujte svého Iékate ihned, jakmile po uziti
tohoto ptipravku zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznakt, protoze muze byt zavazny*.

Pokud pocitujete slabost, citlivost nebo bolest svalil a soucasné se necitite dobfe, piipadné mate horecku,
muzete trpét neobvyklym rozkladem svalovych bunék, coz je Zivot ohrozujici stav, ktery muze vést k
poruse ledvin. Mlzete rovnéz zaznamenat zménu barvy moci a zmény ve vysledcich krevnich testi
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(konkrétn¢ zvySeni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z uvedenych
pfiznakd, ihned kontaktujte svého 1ékare.

Déti
Ptipravek Gordius neni doporuceny pro uziti u déti do 6 let veku.
Podle pokynii 1ékare mlize byt pouzity k 16¢bé epilepsie u déti ve veku 6 let a vice.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gordius

Informujte svého 1ékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Lékare (nebo Iékarnika) informujte zejména v piipadé, Ze uzivate nebo
jste v nedavné dob¢ uzival(a) ptipravky k 1écbé epileptickych zachvati (kieci), ptipravky k 1é€bé poruch
spanku, deprese, tzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i psychiatrickych problém1.

Léky obsahujict opioidy, napriklad morfin

Uzivate-li 1éky obsahujici opioidy (napiiklad morfin), oznamte to svému lékati nebo l1ékarnikovi, protoze
opioidy mohou zvysit GcCinek piipravku Gordius. Krome¢ toho muze kombinace pfipravku Gordius s
opioidy zpUsobit ospalost, zklidnéni, utlum dychani nebo smrt.

Léky neutralizujici Zaludecni kyselinu (antacida)

Pokud je ptipravek Gordius uzivan soucasn¢ s antacidy obsahujicimi hlinik nebo hoi¢ik, miize se snizit
jeho vstiebavani ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat piipravek Gordius nejdiive 2 hodiny po podani
antacida.

Piipravek Gordius
- se pravdépodobné vzajemné neovlivituje sjinymi léky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncep¢nimi ptipravky.
- muze zkreslit vysledky nékterych laboratornich testt. Podstupujete-li vySetieni moci, oznamte svému
1ékati nebo personalu v nemocnici, jaké 1écivé ptipravky uzivate.

Piipravek Gordius s jidlem a pitim
Ptipravek Gordius se miiZze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

Gabapentin prochazi lidskou placentou.

Piipravek Gordius neuZivejte v t&hotenstvi, neuréi-li 1ékai jinak. Zeny, které mohou otéhotn&t, musi
pouzivat spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu t¢hotnymi zenami, ale u jinych 1ékd, uzivanych
k 1é¢b¢ zachvatt, bylo hlaseno zvySené riziko poSkozeni plodu, zvlasté bylo-li uzivano vice 1€kt pro 1écbu
zachvatl soucasné. B€hem téhotenstvi proto uzivejte pokud mozno pouze jeden 1€k pro 1écbu zachvatl a
to pouze pod dohledem 1ékafie.

Vyhledejte svého 1ékare, jakmile béhem uzivani ptipravku Gordius zjistite, Ze jste t€hotnd, myslite si, ze

byste mohla byt t¢hotna nebo téhotenstvi planujete. NepferuSujte nadhle 1é€bu, mize to vyvolat zachvat,
ktery miZze mit pro Vas i Vase dit€ zavazné dusledky.
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Pfi uzivani v t€hotenstvi muze gabapentin vést k pfiznakiim z vysazeni u novorozenct. Toto riziko se
muze zvysit pii souasném uzivani gabapentinu s opioidnimi analgetiky (ptipravky k 1écbe tézké bolesti).

Kojeni

Gabapentin, 1é¢iva latka piipravku Gordius, pfechazi do matetského mléka.

Vzhledem k tomu, Ze nezadouci ucinky na kojence nejsou znamy, se kojeni béhem 1écby piipravkem
Gordius nedoporucuje.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech nebyl pozorovan zadny ucinek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Gordius miize zptisobovat zavraté, ospalost a unavu. Nem¢l(a) byste ridit, obsluhovat slozité stroje ani se
zabyvat jinymi potencialné nebezpecnymi Cinnostmi, dokud nebudete védét, zda tento 1ék neovliviuje
Vasi schopnost vykonavat tyto ¢innosti.

Pripravek Gordius tvrdé tobolky obsahuje laktosu (typ cukru)

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem diive, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gordius uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynid svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Neuzivejte veétsi mnozstvi tohoto ptipravku, nez Vam bylo
predepsano.

Vs lékat urci, jaka davka je pro Vas vhodna.

Tvrdé tobolky pfipravku Gordius nelze délit. Pro davky, kterych nelze dosadhnout pomoci tohoto
pripravku, je nutné pouzit ptipravky jinych drziteld rozhodnuti o registraci.

Epilepsie
Doporucéena davka je:

Dospéli a dospivajici

Uzijte pocet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas 1ékar. Vas 1ékat Vam bude obvykle postupné zvySovat
davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denn€. Poté muize byt po doporuceni
Iékate davka postupné zvysSena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas lékat Vam sdéli, ze mate
uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Déti ve veku 6 let a starsi

Davka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana z jeho télesné hmotnosti. Lécba je zahajena
nizkou zahajovaci davkou, ktera je postupné zvySovana po dobu pfiblizné 3 dnl. Obvykla davka ke
kontrole epilepsie je 25-35 mg na 1 kg na den. Obvykle je podavana ve 3 jednotlivych davkach; tobolky se
uzivaji kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Pripravek Gordius se nedoporucuje podavat détem mladSim 6 let.

Periferni neuropaticka bolest
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Doporuéena davka je:

Dospeli

Uzijte pocet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas Iékar. Vas 1ékat Vam bude obvykle postupné zvySovat
davku. Zahajovaci davka se pohybuje obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté mtize byt po doporuceni
1ékate davka postupné zvysena az na maximalni davku 3600 mg denné. Vas lékat Vam sd¢€li, ze mate
uzivat tuto davku ve 3 jednotlivych davkach, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Ptipravek Gordius se nedoporucuje podavat détem mladsim 6 let.

Mate-li potiZe s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu
Pokud mate potize s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu, V4§ lékait Vam muze predepsat jiné
davkovaci schéma a/nebo davku.

Jste-li starsi pacient (nad 65 let)
Muzete uzivat obvyklou davku ptipravku Gordius, pokud nemate problémy s ledvinami. Pokud mate
problémy s ledvinami, Vas lékai Vam muze predepsat jiné davkovaci schéma a/nebo davky.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku Gordius je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, co nejdiive to sdélte
svému lékari nebo lékarnikovi.

Zpiisob podani
Pripravek Gordius je urCen pro peroralni podani (Gsty). Vzdy uzivejte tobolky s dostateCnym mnozstvim
vody.

Ptipravek Gordius nepfestavejte uzivat, dokud Vam Vas Iékat nedoporuci 1é¢bu ukoncit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gordius, nez jste mél(a)

Vyssi nez doporucené davky mohou vyvolat vedlejsi u€inky zahrnujici ztratu védomi, zavrat, dvojité
vidéni, zastfenou feC, ospalost a prijem. Okamzité kontaktujte svého lékare, nebo jdéte na nejblizsi
1ékarskou pohotovost, uzijete-li vice pfipravku Gordius, nez Vam bylo predepsano. Vezméte s sebou
zbylé tobolky a také obal od ptipravku a piibalovou informaci, aby bylo mozné urcit, jaky lék jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gordius
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jeSté neni Cas na dalsi davku.
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Gordius

Nepftestavejte uzivat ptipravek Gordius nahle. Pokud pfipravek Gordius chcete prestat uzivat, porad’te se
nejprve se svym lékatem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukondeni 16¢by se provadi postupné, a to minimalné
po dobu 1 tydne. Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by pripravkem Gordius
muzete zaznamenat nekteré nezadouci ucinky, tzv. ptiznaky z vysazeni. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat
epileptické zachvaty (kfece), tizkost, poruchy spanku, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest, poceni, tfes,
bolest hlavy, depresi, abnormalni pocity, zavrat' a celkovy pocit nemoci. Tyto priznaky se obvykle
dostavuji do 48 hodin po ukonceni uzivani ptipravku Gordius. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky z
vysazeni, obrat'te se na svého lékafe.

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

4. MozZné neZadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky, muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Gordius a ihned vyhledejte lékaiFskou pomoc, pokud si vSimnete
jakychkoli z nasledujicich pfiznaki:

nacervenalé, nevystupujici terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyikem ve stiedu,
olupovani ktize a viidky v tustech, hrdle a nose, na genitaliich a oCich. Témto zavaznym koznim
vyrdzkdm muze ptredchazet horecka nebo chiipkovité pifiznaky (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza).
roz§ifena vyrdzka, vysokd telesni teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1¢k).

Kontaktujte svého lékaie ihned, jakmile po uziti tohoto pripravku zaznamenite kterykoli z
nasledujicich priznaki, protoZe miiZe byt zavazny:

Zavazné kozni reakce vyzadujici okamzitou lékaiskou péci, otok rtli nebo obliceje, kozni vyrazka
nebo zCervenani a/nebo ztrata vlasi (toto mohou byt piiznaky zavaznych alergickych reakci).
Uporna bolest bficha, nevolnost a zvraceni, protoze toto mohou byt piiznaky akutni pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni).
Potize s dychanim, které mohou v pfipadé, Zze jsou zavazného charakteru, vyzadovat k zajisténi
normalniho dychani naléhavou a intenzivni péci.
Ptipravek Gordius muze zpUsobit zavazné, nebo zivot ohrozujici alergické reakce, které mohou
postihnout kiizi, nebo jinou ¢ast Vaseho téla, jako jsou jatra nebo krevni bunky. Béhem této reakce
muzete i nemusite mit vyrazku. Muzete byt hospitalizovan(a) nebo bude Vase 1éCba piipravkem
Gordius ukoncena.
Kontaktujte svého 1ékate ihned, zaznamenate-li néktery z nize uvedenych ptiznaku:
. kozni vyrazka
koptivka
horecka
otok uzlin, ktery neopada
otok rtl a jazyka
zezloutnuti kiize nebo bélma oci
neobvykla tvorba modiin nebo krvaceni
tézka unava nebo slabost
neocCekavana bolest svall
Casté infekce

Tyto pfiznaky mohou byt prvnimi znamkami zavazné reakce. Vas lékat Vas vysetii a rozhodne, zda
budete v 1é¢be ptipravkem Gordius pokracovat.

Podstupujete-1i hemodialyzu, informujte 1ékare, zaznamenate-li bolest svalii a/nebo slabost.

Jiné nezédouci Gcinky zahrnuji:

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

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

Casté (mohou postihnout a2 1 pacienta z 10):

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

Nizky pocet bilych krvinek

Nechutenstvi, zvysena chut k jidlu

Vztek vici druhym, zmatenost, zmény nalady, deprese, tizkost, nervozita, obtiZze s mySlenim

Kiece, trhavé pohyby, poruchy feci, ztrata paméti, ties, nespavost, bolest hlavy, citlivost kize,
snizeni smyslového vnimani (otupélost), porucha koordinace, neobvyklé pohyby oci, zesilené,
oslabené nebo chybéjici reflexy

Rozmazané vidéni, dvojité vidéni

Toceni hlavy

Vysoky krevni tlak, z€ervenani nebo rozsiteni krevnich cév

Ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, pocit sucha v nose

Zvraceni, nevolnost (pocit na zvraceni), onemocnéni zubl, zanét dasni, prijem, bolest bficha,
zazivaci potize, zacpa, sucho v tstech nebo v hrdle, nadymani

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

Bolest kloubti, bolest svalti, bolest zad, zaskuby

Potize s erekci (impotence)

Otok nohou a rukou, potize s chiizi, slabost, bolest, pocit nemoci, piiznaky podobné chiipce

Snizeni poctu bilych krvinek, zvyseni télesné hmotnosti

Nahodné zranéni, zlomenina, odfenina

V klinickych studiich s détmi bylo Casto pozorovano agresivni chovani a trhavé pohyby.

Méneé Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Agitovanost (stav chronického neklidu a netimyslnych bezucelnych pohybtr)
Alergickeé reakce, jako je kopftivka

Omezena pohyblivost

Zrychlena srde¢ni ¢innost

Otok obliceje, trupu, koncetin

Abnormalni vysledky krevnich textd ukazujici na onemocnéni jater

Mentalni porucha

Pad

Zvyseni hladiny glukosy v krvi (nej¢astéji pozorovano u pacientti s cukrovkou)
Potize s polykanim

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

e  Ztrata védomi
e Snizeni hladiny glukosy v krvi (nejcastéji pozorovano u pacientt s cukrovkou)
e Potize s dychanim, mélké dychani (itlum dychani)

Neni znamo: frekvenci z dostupnych tdaju nelze urcit

e vznik zavislosti na pfipravku Gordius (I€ékova zavislost)
Musite védét, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1€¢by piipravkem Gordius miiZete zaznamenat

nekteré nezadouci ucinky, tzv. pfiznaky z vysazeni (viz ,Jestlize jste pfestal(a) uzivat pfipravek
Gordius®).
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Po uvedeni gabapentinu na trh byly hlaSeny nasledujici neZzadouci 0i¢inky:

Snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek

Sebevrazedné myslenky, halucinace

Potize s abnormdlnimi pohyby, jako je svijeni, trhavé pohyby a ztuhlost
Zvonéni v usich

Zezloutnuti ktize a o¢i (Zloutenka), zanét jater

Rozklad svalovych vlaken (rabdomyolyza)

e Nizk4 hladina sodiku v krvi

e Akutni selhani ledvin, inik moci

e ZvétSeni objemu prsi, zvétSeni prsni tkané

e Nezadouci u¢inky po nahlém vysazeni gabapentinu (izkost, poruchy spanku, nevolnost, bolest,
poceni), bolest na hrudi

e Problémy se sexualni funkci, véetné neschopnosti dosahnout orgasmu, opozdéna ejakulace

e Zmeéna ve vysledcich krevnich testll (zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy)

e Anafylaxe (z&vazna, potencialné Zivot ohrozujici alergicka reakce zahrnujici obtizné dychani, otok

rt, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1é¢bu)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gordius uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu a blistru po
MM.RRRR (zkratka pouZzivana pro datum exspirace). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gordius obsahuje
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- Lécivou latkou je gabapentinum 300 mg nebo 400 mg v jedné tobolce.
- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: monohydréat laktosy, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, mastek, magnesium-stearat.

Vrchni cast tvrdeé tobolky: Cerveny oxid zZelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titaniCity (E
171), zelatina.

Spodni cast tvrde tobolky
300 a 400 mg: Cerveny oxid zelezity (E 172), Zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171),
zelatina.

Jak pripravek Gordius vypada a co obsahuje toto baleni

Gordius 300 mg tvrdé tobolky: tvrda zelatinova tobolka velikosti 1; vrchni ¢ast cihlové cervena, spodni
¢ast zluta, obsahujici asi 399 mg bilého az téméf bilého zrnéného prasku.

Gordius 400 mg tvrdé tobolky: tvrda zelatinova tobolka velikosti 0; vrchni ¢ast cihlové cervena, spodni
¢ast oranzova, obsahujici asi 532 mg bilého az témeft bilého zrnéného prasku.

50 nebo 100 tobolek v bezbarvém, prahledném PVC/PVDC//ALl blistru, krabicka.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21,

1103 Budapest’,

Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 2. 2023
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