Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Gabapentin Accord 600 mg ja 800 mg kalvopéillys teiset tabletit
gabapentiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mité Gabapentin Accord on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Gabapentin Accord -tabletteja
Miten Gabapentin Accord -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Gabapentin Accord -tablettien séilyttdminen

Muuta tietoa

S AW

1. Miti Gabapentin Accord on ja mihin siti kiyte tiin

Gabapentin Accord kuuluu lddkeryhmééin, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja
perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu).

Gabapentin Accord -tablettien vaikuttava aine on gabapentiini.

Gabapentin Accord -valmisteella hoidetaan

- epilepsian eri kohtaustyyppejd (epilepsiakohtauksia, jotka rajoittuvat aluksi vain tietyille
aivoalueille mutta joilta kohtaus voi levitd muille aivoalueille tai sitten ei). Sinua tai 6-vuotiasta
tai vanhempaa lastasi hoitava lddkari miardd epilepsian hoitoon Gabapentin Accord -tabletteja,
silloin kun sairaus ei pysy tdysin hallinnassa nykyhoidolla. Sinun tai 6-vuotiaan tai vanhemman
lapsesi pitdé ottaa Gabapentin Accord -tabletteja nykyhoidon liséksi, jollei lddkéri mééréa toisin.
Gabapentin Accord -tabletteja voi kdyttdd myds yksindédn aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten
hoidossa.

- perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu). Perifeeristi
neuropaattista kipua (ilmenee péddasiassa jaloissa ja/tai kdsivarsissa) voivat aiheuttaa monet
erilaiset sairaudet, kuten diabetes tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kiputuntemustaan
esimerkiksi sanoilla kuumottava, polttava, tykyttiva, lavistdva, pistdva, terdvi, kouristava,
jyskyttava, kihelmoivd, turruttava, pisteleva.

Gabapentiinid, jota Gabapentin Accord -valmiste siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
tisséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Gabapentin Accord -tabletteja

Ali ota Gabapentin Accord -tabletteja
- jos olet allerginen gabapentiinille tai Gabapentin Accord -tablettien jollekin muulle aineelle.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gabapentin Accord -tabletteja:

- jos sinulla on hermostollisia héiriditd, hengityselimiin hLittyvid héiriditd taijos olet yli 65-
vuotias. Talloin 1adkari voi méaraté sinulle toisenlaisen annostuksen.

- jos sinulla on munuaisvaivoja, ladkari saattaa muuttaa ladkkeen annostusta.

- jos olet joskus vaarinkdyttanyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita taiollut niista
riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on tavanomaista suurempi riski tulla
riippuvaiseksi Gabapentin Accord -tableteista.

- jos saat hemodialyysihoitoa (kuona-aineiden poistamiseksi munuaisten vajaatoiminnan vuoksi),
kerro laékérillesi, jos sinulle kehittyy lihaskipua ja/tai heikkoutta

- jos sinulle kehittyy sellaisia oireita kuten mahakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ota heti yhteys
ladkariisi, koska ndmad oireet voivat viitata dkilliseen haimatulehdukseen.

Riippuvuus

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Gabapentin Accord -tableteista (tarve jatkaa lddkkeen kéyttod). Heilld
voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Gabapentin Accord -hoidon (ks. kohta 3 Miten Gabapentin
Accord -tabletteja otetaan ja Jos lopetat Gabapentin Accord -tablettien oton). Jos sinua huolestuttaa,
ettd voit tulla riippuvaiseksi Gabapentin Accord -tableteista, on tirkedd keskustella siitd ladkarin
kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Gabapentin Accord -valmisteen kdyton aikana, se voi olla
merkki siitd, ettd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

sinulla on tarve kéyttda ladkettd pidempadn kuin lddkiri on madrannyt

sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

kéytit lddkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on maéritty

olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kéyton tai saada sen kdyton hallintaan siind
onnistumatta

o ladkkeen oton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat
ladkkeen kéyttoa.

Jos havaitset jotakin niistd, kerro siitd laédkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta
saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti.

Markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu gabapentiinin vaarinkaytto- ja riippuvuustapauksista.
Keskustele ladkirin kanssa, jos olet aiemmin vdarinkdyttanyt ladkkeitd tai ollut rippuvainen
ladkkeista.

Pienelld midralld potilaita, joita on hoidettu epilepsialadkkeilld, kuten Gabapentin Accord, on havaittu
itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen littyvid ajatuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia,
ota heti yhteys ladkariin.

Tirkeai tietoa mahdollis esti vakavista re aktioista

Gabapentiinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavista ihottumista, mukaan lukien Stevens-
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméa
(DRESS). Lopeta gabapentiinin kéytto ja hakeudu ladkérin vélittdmasti, jos huomaat mitd tahansa
kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita.

Lue tillaisten oireiden kuvaus timén pakkausselosteen kohdasta 4 Ota heti yhteys lddkériin, jos
sinulla ilmenee tdmén lidkkeen ottamisen jilkeen jokin seuraavista oireista, silld ne saattavat olla
vakavia”.

Lihasheikkous, -arkuus tai -kipu, varsinkin jos samanaikaisesti tunnet itsesi huonovointiseksi tai
sinulla on korkea kuume, voivat johtua epénormaalista lihaskudoksen vauriosta, joka voi olla
hengenvaarallinen ja aiheuttaa munuaisongelmia. Tadmé voi aiheuttaa myds virtsan varjaytymistd ja



muutoksia verikokeiden tuloksiin (etenkin veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota
valittomasti yhteyttd [ddkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin niistd oireista.

Muut lisike valmisteet ja Gabapentin Accord

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettidin kdyttényt

tai saatat joutua kdyttiméaan muita ldékkeita.

Kerro lddkérille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kdytdt tai olet hiljattain kéyttéanyt
ladkkeitd kouristuksiin, unihdiridihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin neurologisiin tai
psykiatrisiin  ongelmiin.

Opioideja siséaltaviit lidkkeet kuten morfiini

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt opioideja (kuten morfiinia)
siséltdvid lddkkeitd, koska opioidit voivat lisitd Gabapentin Accord -tablettien vaikutusta. Gabapentin
Accord -tablettien ja opioidien yhdistelmihoito saattaa lisédksi aiheuttaa uneliaisuutta, rauhoittavan
vaikutuksen, hengitystiheyden hidastumista tai kuoleman.

Mahahappoliikkeet

Jos Gabapentin Accord -tabletteja kiytetdéin samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia sisdltdvien
mahahappolddkkeiden (antasidien) kanssa, Gabapentin Accord -tablettien imeytyminen mahalaukusta
voi heikentyéd. Siksi on suositeltavaa ottaa Gabapentin Accord aikaisintaan kaksi tuntia
mahahappoliikkeen ottamisen jilkeen.

Gabapentin Accord

- ei odotettavasti aiheuta yhteisvaikutuksia muiden epilepsialddkkeiden tai suun kautta otettavien
ehkidisytablettien kanssa.

- voi vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos sinulta otetaan virtsaniyte, kerro
ladkarille tai muulle hoitohenkilokunnalle, mitd ladkettd kéytét.

Gabapentin Accord -table ttien otto ruuan kanssa
Gabapentin Accord -tabletit voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Kaytd Gabapentin Accord -tabletteja raskausaikana vain jos lddkéri niin mééria. Jos olet
hedelméllisessé idssd oleva nainen, kiyté luotettavaa raskaudenehkéisya.

Gabapentiinin kdyttdd raskausaikana ei ole erikseen tutkittu, mutta muiden epilepsialddkkeiden on
ilmoitettu suurentavan haittojen riskid kehittyvalld vauvalla, erityisesti silloin jos &iti kdyttda
samanaikaisesti useita eri epilepsialddkkeitd. Raskausaikana olisi siis aina pyrittdvd kdyttiméain vain
yhté epilepsialddkettd ja vain, jos lidkéri niin neuvoo.

Raskauden aikana kéytetty gabapentiini voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireyhtymén.
Oireyhtymén riski voi suurentua, jos gabapentiinia otetaan yhdessé opioidikipulidkkeiden (vaikean
kivun hoitoon tarkoitettujen lidkkeiden) kanssa.

Ota heti yhteys LifiKiriisi, jos tulet raskaaksi, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta
Gabapentin Accord -tablettien kdyton aikana. Ali lopeta tdmén ladkkeen kéyttod yhtidkkid, koska se
voi aiheuttaa epilepsiakohtauksen, jolla voisi olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.

Imetys
Gabapentiini (Gabapentin Accord -tablettien aikuttava aine) kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska
vaikutusta lapseen ei tiedetd, imettdmistd Gabapentin Accord -hoidon aikana ei suositella.



Kysy laédkérilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan lidkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Gabapentin Accord voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja visymysti. Al aja, 4li kiytd
monimutkaisia laitteita &lika ryhdy mihink&dén mahdollisesti vaaran aiheuttavaan toimintaan, ennen
kuin tiedit, miten tima lddke vaikuttaa kykyysi suoriutua téllaisista tehtavista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Gabapentin Accord -tabletteja otetaan

Ota Gabapentin Accord -tabletteja juuri sen verran kuin laékérisi on maédrannyt. Tarkista
annostusohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Alé ota ladkettd enempédd kuin on méérétty.

Ladkarisi madrittdd juuri sinulle sopivan annoksen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin Accord -tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko,
keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa mahdollisimman pian.

Jatka Gabapentin Accord -tablettien ottamista, kunnes ld4kérisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Antotapa
Gabapentin Accord otetaan suun kautta. Niele tabletit aina kokonaisina runsaan veden kera.

Epile psia, tavanomaine n annos on:

Aikuiset ja nuoret:

Ota niin monta tablettia kuin ladkarisi on madrannyt. La4karisi suurentaa annostasi tavallisesti
véhitellen. Aloitusannos on yleensd 300—900 mg vuorokaudessa. Tdmén jilkeen voit suurentaa
annoksen ld4kirin ohjeiden mukaan enimméaismiardan 3 600 mg vuorokaudessa. Ota timi méaara
ladkarin ohjeiden mukaan kolmena erillisend annoksena: ota ensimméinen annos aamulla, toinen
itapdivélld ja kolmas illalla.

Vihintdan 6-vuotiaat lapset:

Laakarilaskee annoksen lapsellesi timan ruumiinpainon perusteella. Hoito aloitetaan pienelld
aloitusannoksella, jota sitten suurennetaan asteittain noin kolmen pdivén aikana. Tavanomainen annos
epilepsian hallinnassa pitdmiseksi on 25—-35 mg per kg per vuorokausi. Tdmé annos annetaan lapselle
tavallisesti kolmena erillisend annoksena joka pdivd: anna ensimméiinen annos aamulla, toinen
itapdivélld ja kolmas illalla.

Gabapentin Accord -tabletteja ei suositella kaytettiiviksi alle 6-vuotiaille lapsille.
Perife erinen neuropaattinen kipu, tavanomaine n annos on:

Aikuiset:

Ota niin monta tablettia kuin ladkarisi on madrinnyt. La4karisi suurentaa annostasi tavallisesti
véhitellen. Aloitusannos on yleensi 300-900 mg vuorokaudessa. Tdmén jilkeen lddkéri voi suurentaa
annoksen asteittain enimmaismédrddn 3 600 mg vuorokaudessa. Ota timi mééra ladkérin ohjeiden



mukaan kolmena erillisend annoksena: ota ensimméinen annos aamulla, toinen iltapdivalld ja kolmas
illalla.

Jos sinulla on munuais vaivoja tai saat he modialyysihoitoa
Ladkarisi saattaa muuttaa lidkkeen annostelua ja/tai annosta, jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat
hemodialyysihoitoa.

Jos olet idkas potilas (yli 65-vuotias), ota normaali Gabapentin Accord -annos, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja. Lédkérisi voi muuttaa hoito-ohjelmaasi ja/tai annostasi, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Jos otat enemmiin Gabapentin Accord -table tteja kuin sinun pitiisi

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat lisdtd haittavaikutuksia, kuten tajunnanmenetys,
heitehuimaus, kaksoiskuvat, puheen puuroutuminen, tokkuraisuus ja ripuli. Jos sind tai joku muu on
ottanut vahingossa lian monta tablettia tai jos epdilet, ettd lapsi on niellyt tabletteja, ota heti yhteys
ladkariin tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) tai mene lahimmélle ensiapupoliklinikalle.
Koska Gabapentin Accord -tabletit voivat aiheuttaa tokkuraisuutta, pyydi jotain muuta henkilod
ajamaan sinut ladkérille tai sairaalaan tai kutsu ambulanssi. Ota mukaan mahdollisesti jiljelld olevat
tabletit sekd lddkepakkaus annostusohjeineen, jotta hoitohenkilokunta voi heti varmistua, mitd ladkettd
olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin Accord -table tte ja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Gabapentin Accord -tablettien oton

Al lopeta Gabapentin Accord -tablettien ottamista Zkillisesti. Jos haluat lopettaa Gabapentin Accord
-tablettien oton, keskustele siitd ensin lidkérin kanssa. Laédkari kertoo, miten valmisteen kayttd
lopetetaan. Jos hoitosi lopetetaan, on se tehtdva asteittain vahintddn yhden vikkon aikana. On hyva
tietdd, ettd lyhyt- tai pitkdkestoisen Gabapentin Accord -tablettien lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita. Téllaisia vaikutuksia voivat olla kouristukset, ahdistuneisuus,
unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu, vapina, pdinsarky, masennus, epitavallinen olo, heitehuimaus
ja yleinen huonovointisuus. Téllaiset vaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 48 tunnin kuluessa
Gabapentin Accord -tablettien lopettamisesta. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteytta ladkarin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Gabapentin Accord voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gabapentin Accord -table ttien kiaytto ja hakeudu ladkériin vélittomas ti, jos huomaat
jonkin seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset laiskét, jotka eivét ole
koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa,
nendssi, sukupuoliclimissd ja silmissd. Naitd vakavia thottumia voivat edeltdd kuume ja
flunssankaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- laaja ihottuma, korkea ruuminlampé ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS -oireyhtyma tai
ladkkeestd johtuva yliherkkyysoireyhtymé).

Ota heti yhteys ldéikériin, jos sinulla imenee tdmén lddkkeen ottamisen jilkeen jokin seuraavista
oireista, silli ne saattavat olla vakavia:



vaikeita ihoreaktioita, jotka vaativat vélitontd hoitoa, kuten huulten ja kasvojen turvotusta,
ihottumaa ja punoitusta ja/tai hiustenliht6d (ndméi saattavat olla vakavan allergisen reaktion
oireita)
itsepintaista mahakipua, pahoinvointia ja oksentelua, silldi nimai voivat olla ékillisen
haimatulehduksen oireita
hengitysvaikeudet, silld jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta voisit
taas hengittdd normaalisti
Gabapentin Accord saattaa aiheuttaa vakavan tai hengenvaarallisen allergisen reaktion thossa tai
muualla elimistosséd, kuten maksassa tai verisoluissa. Sinulla saattaa esiintyd ihottumaa téllaisen
reaktion yhteydessd. Sairaalahoito tai Gabapentin Accord -hoidon lopettaminen saattaa olla
tarpeen. Soita heti laédkarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:

- ihottumaa

- nokkosihottumaa

- kuumetta

- rauhasten turpoamista, joka ei laske

- huulten tai kielen turpoamista

- ihon tai siméinvalkuaisten muuttumista kellertaviksi

- epdtavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoa

- voimakasta visymysti tai heikotusta

- odottamatonta lihaskipua

- toistuvia infektioita.

Néamad oireet saattavat olla vakavan reaktion ensimméisidi merkkejd. Lédkédrin on tutkittava sinut
voidakseen selvittdd, voitko jatkaa Gabapentin Accord -hoitoa. Jos saat hemodialyysihoitoa, kerro
ladkarillesi, jos sinulla imenee lihaskipua ja/tai heikotusta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin yhdella he nkilolli kymme nesti):

virusinfektio
tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyyvn puuttuminen
vasymys, kuume.

Yleiset (voi esiintyi e nintiiin yhdelli he nkilolli kymme nesté):

keuhkokuume, hengitysinfektiot, virtsatieinfektio, korvatulehdus tai muut infektiot

pieni valkosolumééra

ruokahaluttomuus, ruokahalun lisidntyminen

vihamielisyys, sekavuus, miclialan vaihtelut, masennus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
ajattelun vaikeus

kouristukset, nykivit likkeet, puhevaikeus, muistinmenetys, vapina, unettomuus, padnsirky,
ihon aristus, tuntoaistimuksen heikkeneminen (puutuminen), koordinaatiovaikeudet,
poikkeavat silménliikkeet, refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen

nddn hamértyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus

korkea verenpaine, kasvojen kuumoitus ja punoitus tai verisuonten laajeneminen
hengitysvaikeudet, keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, yské, nenin limakalvojen kuivuminen
oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakipu, ruoansulatushairict,
ummetus, suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

kasvoturvotus, mustelmat, ithottuma, kutina, akne

nivelkipu, lihaskipu, selkékipu, lihasten nykiminen

erektiovaikeudet (impotenssi)



e jalkojen ja kidsivarsien turvotus, kivelyvaikeus, heikkous, kipu, sairaudentunne, vilustumista
muistuttavat oireet
valkosolumdérdn viheneminen, painonnousu

e tapaturmainen vamma, murtuma, nirhauma.

Liséksi lapsille tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu yleisind haittavaikutuksina
aggressiivista kayttdytymistd ja nykivid likkeiti.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintiin yhdelli he nkilolli sadas ta):

e agitaatio (tila, jossa imenee kroonista levottomuutta seki tahattomia ja tarkoituksettomia
likkeitd)

allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma

vahentynyt likkuminen

syddmentykytys

turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa, yldvartalossa ja raajoissa
maksavaivoihin viittaavat epanormaalit verikokeiden tulokset
kaatuminen

henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

kohonnut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
nielemisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin yhdelli he nkilolli tuhannesta):

e alentunut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
e tajunnan menetys
e hengitysvaikeudet, pinnallnen hengitys (hengityslama)

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin

e Itsetuhoiset ajatukset
e Riippuvuuden kehittyminen Gabapentin Accord -tabletteihin (ldékeriippuvuus)

On hyvi tietdd, ettéd lyhyt- tai pitkékestoisen Gabapentin Accord -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa
tiettyjd haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Kohta ”Jos lopetat Gabapentin Accord -valmisteen
oton).

Valmis teen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuk sia:

e verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) védheneminen
aistiharhat

e cpianormaaleihin likkeisiin littyvdt ongelmat, kuten vaantelehtiminen, nykivat liikkeet ja

jaykkyys

korvien soiminen

ihon ja silménvalkuaisten kellertiminen, maksatulehdus

akillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidityskyyvttomyys

lisidntynyt rintakudos, rintojen suureneminen

gabapentiinihoidon #killisestd lopettamisesta johtuvat haittavaikutukset (ahdistuneisuus,

unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu), rintakipu

lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo).

e seksuaaliset toimintahdiriot mukaan lukien kyvyttdmyys saavuttaa orgasmia, viivistynyt
siemensyoksy

e alentunut veren natriumpitoisuus



e anafylaksia (vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, johon lLittyy
hengitysvaikeuksia, huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vilitontd hoitoa edellyttiva
matala verenpaine).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myo6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Gabapentin Accord -table ttien siilyttiminen

e Siilytad alle 25 °C.

e FEi lasten ulottuville eikd nikyville.

e Ali kiiytd Gabapentin Accord -tabletteja pahvirasiassa ja pipainopakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttopadiviméirin jilkeen. Viimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

o Liadkkeitd eitule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Miti Gabapentin Accord -tabletit siséiltéiviit:
Vaikuttava aine on gabapentiini. Gabapentin Accord -tabletit sisdltivit joko 600 mg tai 800 mg
gabapentiinia.

Muut aineosat ovat:

Table ttiydin:
Maissitarkkelys, kopovidoni, poloksameeri 407, hydroksipropyyliselluloosa (E463),
magnesiumstearaatti (E572)

Piillyste:
Hydroksipropyyliselluloosa (E463), talkki

Painomus te en koostumus
Propyleeniglykoli, sellakka-kiilloke, musta rautaoksidi (E172), ammoniumhydroksidi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Gabapentin Accord 600 mg tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, soikion muotoisia
kalvopaillysteisid tabletteja, joissa on merkintd *G1° mustalla musteella toisella puolella eikd mitdan
merkintdi toisella puolella.

Gabapentin Accord 800 mg tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kapselin muotoisia
kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on merkintd *G2’ mustalla musteella toisella puolella eikd mitdan
merkintdd toisella puolella.



Gabapentin Accord-tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin (PVC/PVdC/alumiini), jotka sisaltdvat
20, 50, 100 tai 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0,
ul Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Puola

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Téamai seloste on hyviksytty viimeksi 02.02.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Gabapentin Accord 600 mg och 800 mg filmdragerade tabletter
gabapentin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Gabapentin Accord Tabletter 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Accord Tabletter
Hur du tar Gabapentin Accord Tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Accord Tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Gabapentin Accord Tabletter ir och vad det anviinds for

Gabapentin Accord Tabletter tillhér en grupp likemedel som anvdnds vid behandling av epilepsi och
perifer neuropatisk smérta (laingvarig smérta som orsakats av nervskada).

Den aktiva bestandsdelen i Gabapentin Accord Tabletter &r gabapentin.

Gabapentin Accord Tabletter anvénds for att behandla:

- Olika former av epilepsi (anfall som i borjan dr begriansade till vissa delar av hjarnan, med eller
utan spridning till andra delar av hjarnan). Likaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 ar eller
dldre kan ordinera Gabapentin Accord Tabletter for att behandla epilepsi om den nuvarande
epilepsimedel inte ger tillrdcklig effekt. Du eller ditt barn pé 6 ar eller dldre ska ta Gabapentin
Accord Tabletter som tilligg till den nuvarande behandling, savida inte din doktor har sagt nagot
annat. Gabapentin Accord Tabletter kan ocksa anvdandas som enda likemedel till vuxna och barn
fran 12 ar.

- Perifer neuropatisk smaérta (langvarig smérta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika
sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smérta (frdmst i benen och/eller armarna), sdsom diabetes
eller biltros. Sméirtan kan beskrivas som en varm, brannande, bultande, blixtrande, stickande,
skarp, krampaktig, virkande, svidande, forlamande kénsla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Accord Tabletter kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Accord Tabletter
Ta inte Gabapentin Accord Table tter:
- om du &r allergiskmot gabapentin eller nagot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin Accord Tabletter.



- om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvigssjukdomar eller om du ar dldre dn 65 ar, kan likaren
komma att ordinera dig en annan dosering

- om du har njurproblem, da kandin ldkare forskriva ett annat dosschema

- om du ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller
illegala droger. Det kan innebéra att du Ioper hogre risk att bli beroende av Gabapentin Accord

- om du gér pd hemodialys (avligsnar avfallsprodukter vid nedsatt njurfunktion), tala om for din
lakare om du far muskelsmérta och/eller muskelsvaghet

- om du far symtom sasom ihdllande buksmarta, illamaende och krakningar. Kontakta i sa fall
omedelbart din likare da detta kan vara symtom pé akut pankreatit (bukspottskortelinflammation).

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin Accord Tabletter (kdnna ett behov att fortsitta ta
lakemedlet). De kan fa utsdttningssymtom nér de slutar anvéinda Gabapentin Accord Tabletter (se avsnitt
3, ”Hur du tar Gabapentin Accord Tabletter” och ”Om du slutar att ta Gabapentin Accord Tabletter”). Om
du ér orolig att du ska bli beroende av Gabapentin Accord Tabletter r det viktigt att du pratar med
lakaren.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Gabapentin Accord Tabletter kan det tyda pa att du
har blivit beroende:

e Du kinner att du behover ta likemedlet lingre dn vad forskrivaren har angett.

Du kénner att du behdver ta mer 4n den rekommenderade dosen.

Du anvénder likemedlet av andra anledningar 4n de det har ordinerats for.

Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvandningen av lakemedlet.
Du mar inte bra nir du slutar ta likemedlet, och du mar béattre nir du tar det igen.

Om du mérker nigot av detta ska du tala med lékare for att hitta den bésta behandlingsvigen for dig,
inklusive ndr det dr lampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sékert sétt.

Fall av missbruk och beroende har rapporterats for gabapentin efter att produkten introducerades pa
marknaden. Tala med likare om du har haft problem med missbruk eller beroende.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t.ex. Gabapentin Accord
Tabletterhar ocksa haft tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjalvmord. Om du nidgon gang far dessa
tankar, kontakta omedelbart din likare.

Viktig information om potentiellt allvarliga re aktioner

Allvarliga hudutslag, sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid anvindning av
gabapentin. Sluta anvénda Gabapentin Accord och sok vard omedelbart om du far ndgot av de symtom pa
allvarliga hudbiverkningar som anges i avsnitt 4.

Lis beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel under ”Kontakta din likare
omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta likemedel eftersom de kan vara
allvarliga”.

Muskelsvaghet, mhet eller smirta, speciellt om du samtidigt kdnner dig délig eller har hog feber, kan
bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan ocksa
fa missfargad urin och fordndrade blodprovsresultat (sédrskilt forhojt blodkreatinfosfokinas). Kontakta din
likare omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

Andra likemedel och Gabapentin Accord Table tter

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Tala i synnerhet om for likare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit likemedel mot
kramper, somnstorningar, depression, angest eller ndgra andra neurologiska eller psykiska problem.

Likemedel som inne héller opioider s &som morfin



Om du tar nigra likemedel som innehaller morfin, tala om det for ldkare eller apotekspersonal, eftersom
opioider kan dka effekten av Gabapentin Accord Tabletter. Dessutom kan en kombination av Gabapentin
Accord Tabletter och opioider orsaka somnighet, sedering, andningssvarigheter eller dodsfall.

Antacida for magproblem

Om Gabapentin Accord Tabletter tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som
mnehéller aluminium och magnesium, kan upptaget av Gabapentin Accord Tabletter fran magen minska.
Gabapentin Accord Tabletter bor dirfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin Accord Tabletter:

- forvintas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilikemedel eller p-piller.

- kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver lamna urinprov, tala om for din likare eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

Gabapentin Accord Tabletter med mat
Gabapentin Accord Tabletter kan tas med eller utan mat.

Gravidite t, amning och fertilitet:
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Gabapentin Accord Tabletter ska inte tas under graviditet, sdvida inte din likare sagt ndgot annat. Ett
effektivt preventivmedel maste anvidndas av kvinnor 1 fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt undersoka anvéndningen av gabapentin hos gravida kvinnor,
men vid anvindning av andra epilepsimediciner har 0kad risk for fosterskada rapporterats, sérskilt ndr mer
an en sadan medicin tagits samtidigt. Sa langt det 4r mojligt, ska du forsoka att inte ta mer 4n en
epilepsimedicin under graviditet, och endasti samrdd med ldkare.

Om gabapentin anvinds under graviditeten kan det nyfodda spéddbarnet fa abstinenssymtom. Denna risk
kan 6ka om gabapentin tas tillsammans med opioidanalgetika (likemedel for behandling av svar smérta).

Kontakta din likare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du 4r gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar Gabapentin Accord Tabletter. Sluta inte abrupt att ta detta likemedel. Detta kan
leda till en genombrottskramp och innebéra allvarliga konsekvenser for dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Accord Tabletter, passerar 6ver i brostmjolk. Eftersom
effekten pa barnet 4r okénd, bor du inte amma nér du behandlas med Gabapentin Accord Tabletter.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertiliteten har observerats i djurstudier.

Korformaga och anvindning av maskiner:

Gabapentin Accord Tabletter kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvinda
avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrdn du vet om detta likemedel
paverkar din formaga att utféra dessa aktiviteter.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Lés all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Gabapentin Accord Tabletter



Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Ta inte mer likemedel &n ordinerat.

Din likare avgor vilken dos som &r lamplig for dig.
Om du tycker att dosen &r for stark eller for svag, tala med din likare eller apoteket s& snart som mojligt.
Fortsitt att ta Gabapentin Accord Tabletter tills din ldkare sdger till dig att sluta.

Adminis treringss:tt
Gabapentin Accord Tabletter skall sviljas. Svilj alltid tabletterna hela tillsammans med rikligt med
vatten.

Epilepsi, vanlig dos ir:
Vuxna och ungdomar:

Ta det antal tabletter som din likare har ordinerat. Din ldkare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos &r
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din likares anvisning dkas upp till hogst

3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata tillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen
och en gang pa kvillen.

Barn frdan 6 ar:

Lékaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den beridknas med hénsyn till barnets vikt.
Behandlingen borjar med en lag startdos, som sedan 6kas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid
epilepsibehandling &r 25-35 mg per kg per dag. Tabletterna tas vanligen fordelade pé 3 separata
dostillfallen varje dag, en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Gabapentin Accord Tabletter rekommenderas inte for barn under 6 ars alder.

Perifer neuropatisk smérta, vanlig dos ér:

Ta det antal tabletter som din likare har ordinerat. Din Idkare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos ar
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din likares anvisning dkas upp till hogst

3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata tillfdllen, dvs. en gdng pd morgonen, en gang pa eftermiddagen
och en gang pa kvillen.

Om du har njurproblem eller giar pa he modialys
Din ldkare kona ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna eller gar pa
hemodialys.

Om du ér idldre (6ver 65 ar), ska du ta normal dos av Gabapentin Accord Tabletter, sdvida du inte har
problem med njurarna. Din lékare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med
njurarna.

Om du har tagit for stor méngd av Gabapentin Accord Tabletter:

Hogre dos dn den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsloshet, yrsel,
dubbelsyn, sluddrigt tal, sémnighet och diarré. Om du eller nagon annan av misstag tar for manga
tabletter, eller om du tror att barn har svalt nagra tabletter, kontakta omedelbart likare eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) eller uppsok nidrmaste akutmottagning. Eftersom
Gabapentin Accord Tabletter kan gora dig dasig bor du be ndgon annan kora dig till likaren eller
sjukhuset, eller ringa ambulans. Ta med dig de tabletter som du inte har tagit, tillsammans med
forpackningen och etiketten, sé att personalen Iitt ska kunna se vilket likemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Accord Tabletter:



Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag, sévida detinte dr dags for ndsta dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin Accord Tabletter:

Sluta inte ta Gabapentin Accord plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin Accord ska du diskutera det med
lakaren forst. Lakaren talar om for dig hur du ska ga till vdga.Om behandlingen avslutas, ska detta
goras stegvis under minst 1 vecka. Dubehover kinna till, att du efter plotsligt avbrytande av en lang-
och korttidsbehandling med Gabapentin Accord, kan uppleva vissa biverkningar, sé kallade
utsittningssymtom. Sddana biverkningar kan vara krampanfall, angest, somnsvérigheter, illaméaende,
smiérta, svettningar, skakningar, huvudvirk, depression, onormal kénsla, yrsel och allmidn

sjukdomskénsla. Biverkningarna upptrader vanligtvis inom 48 timmar efter avslutad behandling med
Gabapentin Accord. Om du fér utséttningssymtom ska du kontakta likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.

Sluta anvénda Gabapentin Accord Tabletter och sk vird omedelbart om du far nigot av foljande
symtom:

* rodaktiga icke-forhojda, maltavieliknande eller cirkuldra flickar pa bélen, ofta med centrala blasor,
hudflagning eller sar i mun, svalg, nésa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

* Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkértlar (DRESS eller
lakemedels6verkénslighetssyndrom).

Kontakta din likare omedelbart om du fir nagot av foljande symtom e fter att du tagit detta

liikke medel eftersom de kan vara allvarliga:

- Allvarliga hudreaktioner som kriaver omedelbar vard, sdsom svullna Idppar och ansikte, hudutslag
och rodnad och/eller haravfall (detta kan vara symtom pa allvarlig allergisk reaktion)

- Ihallande buksmarta, illamaende och krikningar da detta kan vara symtom pa akut pankreatit
(bukspottskortelinflammation)

- Andningsproblem, dér du i allvarliga fall kan behdva akut- och intensivvard for att fortsitta andas
normalt

- Gabapentin kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som paverka huden eller
andra delar av kroppen som levern eller blodkropparna. Nér du far en sddan reaktion kan du
antingen fa utslag eller inte. Du kan behdva laggas in pé sjukhus eller sluta ta gabapentin. Kontakta
omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom:

- Hudutslag

- Nisselutslag

- Feber

- Svullna kortlar som inte forsvinner
- Swvullnad av ldppar och tunga

- Qulfdrgad hud eller 6gonvitor

- Ovanliga bldmérken eller blodning
- Svar trotthet eller svaghet

- Ovintad muskelsmérta

- Frekventa infektioner

Dessa symtom kan vara de forsta signalerna pa en allvarlig reaktion. En likare ska undersoka dig for att
besluta om du ska fortsétta ta Gabapentin Accord Tabletter.



Om du gér pd hemodialys, tala om for din likare om du far muskelsmérta och/eller muskelsvaghet
Ovriga biverkningar inkluderar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anviindare):

- Virusinfektion
- Dasighetskidnsla, yrsel, okoordinerade muskelrorelser
- Trotthetskénsla, feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Lunginflammation, luftvdgsinfektion, urinvdgsinfektion, oroninflammation eller andra infektioner

- Minskat antal vita blodkroppar

- Anorexi, 0kad aptit

- Aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstdmning, depression, oro, nervositet,
svarigheter att tinka klart

- Kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, sémnsvarigheter, huvudvérk,
hudkénslighet, minskad kédnsel (domningar), koordinationssvarigheter, onormala 6gonrdrelser,
okade/minskade eller franvaro av reflexer

- Dimsyn, dubbelseende

- Svindel

- Hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

- Andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, nistorrhet

- Krékningar, illamdende, problem med tinderna, inflammerat tandkoétt, diarré, magont,
matsméltningsbesvir, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

- Ansiktssvullnad, blamarken, utslag, klada, akne

- Ledvirk, muskelvark, ryggont, ryckningar

- Erektionssvéarigheter (impotens)

- Svullna ben och armar, gdngsvarigheter, svaghet, virk, sjukdomskénsla, influensaliknande symtom

- Viktokning

- Olycksfall, frakturer, skrubbsar

Darutover har aggressivt beteende och ryckiga rorelser rapporterats som vanliga biverkningar i kliniska
studier pa barn.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- Agitation (ett tillstind av stindig rastloshet och ofrivilliga, meningslosa rorelser)
- Allergiska reaktioner som t.ex. ndsselfeber

- Minskade rorelser

- Hjartklappning

- Svullnad som dven kan omfatta ansikte, bal och lemmar

- Onormala blodtestresultat som tyder pa problem med levern

- Fallolyckor

- Tankesvarigheter

- Okat blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)

- Sviljsvarigheter.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Sankt blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)
- Medvetsloshet

- Andningsbesvir, ytlig andning (andningsdepression)

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):Frekvens kan e beriknas utifran
tillgangliga data:

- Sjalvmordstankar

- Bli beroende av Gabapentin Accord (”likemedelsberoende™)



Nér du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Accord Tabletter behdver du
vara medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utséttningssymtom (se ’Om du slutar
att ta Gabapentin Accord Tabletter”).

Efter att produkten introducerades pa marknaden har foljande biverkningar rapporterats:

- Minskat antal blodplittar (celler som dr av betydelse for koagulationen)

- Hallucinationer

- Onormala rorelser, som t.ex. slingrande eller ryckiga rorelser och stelhet

- Oronringningar

- Gulfargning av hud och 6gon (gulsot), inflammation i levern

- Akut njursvikt, inkontinens

- Okning av bréstviivnad, brostforstoring

- Biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, sémnsvarigheter,
illamaende, virk, svettningar), brostsmérta

- Nedbrytning av muskelvdvnad (rabdomyolys)

- Forandring av blodprovsresultat (forhdjt kreatinfosfokinas)

- sexuell dysfunktion inkluderat orgasmstorning, sen ejakulation

- lag natriumhalt i blodet.

- Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som
andningssvarigheter, svullnad av ldppar, svalg och tunga samt lagt blodtryck som kréver
akutbehandling)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via till (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gabapentin Accord Tabletter ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind Gabapentin Accord Tabletter fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr gabapentin. Gabapentin Accord Tabletter innehaller antingen 600 mg eller 800
mg gabapentin.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkarna:



Majsstirkelse, kopovidon, poloxamer 407, hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat (E572)

Dragering:
Hydroxipropylcellulosa (E463), talk.

Bliackinne hall:
Propylenglykol, shellac, svart jarnoxid (E172), ammoniumhydroxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gabapentin Accord 600 mg tabletter &r vita till benvita, ovala, filmdragerade tabletter mérkta G1 pa den
ena sidan med svart blick och omérkta pa den andra sidan.

Gabapentin Accord 800 mg tabletter dr vita till benvita, kapselformade, filmdragerade tabletter mérkta G2
pé den ena sidan med svart blick och omérkta pa den andra sidan.

Gabapentin Accord Tabletter forpackas i PVC/PVdC-aluminiumblisterforpackningar om 20, 50, 100 eller
200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0,

ul Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Polen

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast 02.02.2023



