Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Gabapentin Sandoz 300 mg kapseli, kova
Gabapentin Sandoz 400 mg kapseli, kova

gabapentiini

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavad, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on midrétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Gabapentin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Gabapentin Sandoz -valmistetta
Miten Gabapentin Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gabapentin Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Mitd Gabapentin Sandoz on ja mihin sita kiyte tiin

Gabapentin Sandoz kuuluu lddkeryhméédn, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja
perifeeristd neuropaattista kipua (pitkdkestoista kipua, joka aiheutuu hermojen vaurioitumisesta).

Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikuttava aine on gabapentiini.
Gabapentin Sandoz -valmis te ella hoidetaan:

Epile psian eri kohtaustyypit (epilepsiakohtaukset, jotka rajoittuvat aluksi vain tietyille aivoalueille
mutta joilta kohtaus voi levitd muille aivoalueille tai sitten ei). Sinua tai 6-vuotiasta tai vanhempaa
lastasi hoitava ladkari midraa epilepsian hoitoon Gabapentin Sandoz -valmistetta, silloin, kun sairaus
eipysy tdysin hallinnassa nykyhoidolla. Sinun tai 6-vuotiaan tai vanhemman lapsesi pitdé ottaa
Gabapentin Sandoz -valmistetta nykyhoidon lisdksi, jollei Iddkari madrad toisin. Gabapentin Sandoz -
valmistetta voidaan kéyttdd myos ainoana lddkkeend aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Perifeerinen neuropaattinen kipu (pitkdkestoinen kipu, joka aiheutuu hermojen vaurioitumisesta).
Perifeeristd neuropaattista kipua (ilmenee pddasiassa jaloissa ja/tai kédsivarsissa) voivat aiheuttaa
monet erilaiset sairaudet, kuten diabetes tai vydruusu. Potilas voi kuvailla kiputuntemustaan
esimerkiksi sanoilla kuumottava, polttava, tykyttidva, lavistiva, pistiva, terdvi, kouristava, jyskyttiva,
kihelmoiva, turruttava, pisteleva.



pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Gabapentin Sandoz -valmis te tta

Ali ota Gabapentin Sandoz -valmistetta

. Jos olet allerginen gabapentiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Gabapentin Sandoz —
valmistetta

. jos sinulla on munuaisongelmia, ladkari voi méérata erilaisen annostuksen

. jos saat hemodialyysihoitoa (munuaisten vajaatoiminnan aiheuttamien kuona-aineiden
poistamiseksi), kerro lddkérille, jos sinulla imenee lihaskipua ja/tai heikkoutta

. jos sinulle tulee oireita, kuten jatkuvaa vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua, ota heti yhteytta

ladakariisi, koska ne voivat olla akuutin haimatulehduksen oireita

. jos sinulla on hermostollisia hdiri6itd, hengityselimiin Littyvid héiriditd taijos olet yli 65-
vuotias. Talloin ladkéri voi méérité sinulle toisenlaisen annostuksen.

. kerro laédkarille ennen tdmén ladkkeen ottamista, jos olet joskus vddrinkédyttényt alkoholia,
reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut niistd riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Gabapentin Sandoz -valmisteesta.

Markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu gabapentiinin vaarinkdytto- ja riipppuvuustapauksista.

Keskustele ladkérin kanssa, jos olet aiemmin véarinkdyttdnyt ldékkeité tai ollut riippuvainen
ladkkeista.

Riippuvuus

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Gabapentin Sandoz -valmisteesta (tarve jatkaa lddkkeen kiyttdod).
Heilld voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Gabapentin Sandoz -hoidon (ks. kohta 3 ”Miten
Gabapentin Sandoz -valmistetta kiytetdan” ja ”’Jos lopetat Gabapentin Sandoz -valmisteen oton™). Jos
sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Gabapentin Sandoz -valmisteesta, on tarkeda
keskustella siitd lddkérin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Gabapentin Sandoz -valmisteen kdyton aikana, se voi olla
merkKki siitd, ettéd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

sinulla on tarve kayttaa ladkettd pidempdédn kuin ladkari on madrannyt

sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

kaytat ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on mééaratty

olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdytdn tai saada sen kdyton hallintaan siind
onnistumatta

. ladkkeen oton lopettamisesta atheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttoa.

Jos havaitset jotakin ndistd, kerro siitd lddkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta
saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehddin turvallisesti.
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Pienelld maaralld epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Gabapentin Sandoz, kiyttdjistd on todettu
itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy
tillaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd Iddkériisi.

Térke i tietoa mahdollis esti vakavista re aktioista

Gabapentiinin kiayton yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihottumista, mukaan lukien Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS). Lopeta gabapentiinin kayttd ja hakeudu lddkariin valittdmésti, jos huomaat mité tahansa
kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktiothin littyvid oireita.

Lue niiden oireiden kuvaus timén pakkausselosteen kohdasta 4, ’Ota vdlittomdsti yhteytti
lddkdriin, jos sinulla ilmenee joitakin seuraavista oireista tdmdn lddkkeen ottamisen jdlkeen, silld ne

”

voivat 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 atheuttaa munuaisongelmia. T&dmé voi aiheuttaa my0s virtsan varjaytymisté ja
muutoksia verikokeiden tuloksiin (etenkin veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota
valittomasti yhteyttd [ddkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin niistd oireista.

Muut Liéike valmis teet ja Gabapentin Sandoz

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Kerro ladkarille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kéytét tai
olet hiljattain kayttanyt ladkkeitd kouristuksiin, unihdiridihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai
muihin neurologisiin tai psykiatrisiin ongelmiin.

Opioideja sisaltaviit liddkkeet (esim. morfiini)

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt opioideja sisdltdvid ladkkeitd
(esim. morfiinia), koska opioidit voivat lisédtd Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikutusta. Liséksi
Gabapentin Sandoz -valmisteen ja opioidien yhdistelmdhoito saattaa aiheuttaa oireita kuten
uneliaisuutta ja/tai hengitystiheyden hidastumista

Antasidit ruoansulatusvaivoihin

Jos kdytiat Gabapentin Sandoz -valmistetta samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia sisiltdvien
likahappoisuus lidkkeiden (ns. antasidien) kanssa, Gabapentin Sandoz -valmisteen imeytyminen
mahalaukusta voi heikentyd. Siksi on suositeltavaa ottaa Gabapentin Sandoz aikaisintaan kaksi tuntia
likahappoisuus lddkkeen ottamisen jilkeen.

Gabapentin Sandoz

e yhteisvaikutuksia muiden epilepsialddkkeiden tai ehkdisypillereiden kanssa ei odoteta

e voi vaikuttaa joihinkin laboratoriokokeisiin; jos sinulle tiytyy tehdé virtsakoe, kerro ladkarille tai
sairaalalle, ettd kaytdt gabapentiinid.

Gabapentin Sandoz ruuan kanssa
Gabapentin Sandoz voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.
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Raskaus
Gabapentin Sandoz -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana, ellei 1adkéri niin ma&raa.
Hedelméllisessé idssé olevien naisten on kiytettdvd luotettavaa raskaudenehkiisya.

Tutkimuksia gabapentiinin kdytosté raskaana oleville naisille eiole tehty, mutta muiden
kohtauslddkkeiden yhteydessé on ilmoitettu suurentuneesta riskistd aiheuttaa haittaa kehittyville
lapselle, erityisesti kéytettdessd useampia kohtausliédkkeitd samaan aikaan. Raskauden aikana kéytetty
gabapentiini voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireyhtymédn. Oireyhtymén riski voi suurentua, jos
gabapentiinia otetaan yhdessé opioidikipulidkkeiden (vaikean kivun hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden)
kanssa. Tdmén vuoksi on aina, mikdli mahdollista, pyrittivd kdyttdméén vain yhté kohtausladketta
raskauden aikana ja vain lddkdrin ohjeiden mukaisesti.

Kerro ladkarillesi vélittoméasti, jos tulet raskaaksi, epéilet olevasi raskaana taisuunnittelet raskautta
Gabapentin Sandoz -hoidon aikana. Ald lopeta timén lddkkeen kiyttod dkillisesti, silld se voi aiheuttaa
epilepsiakohtauksia, joilla voisi olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.

Imetys
Gabapentiini, Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikuttava aine, kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska
vaikutusta vauvaan ei tunneta, ei ole suositeltavaa imettda Gabapentin Sandoz -hoidon aikana.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Gabapentin Sandoz voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja visymysta.

Ali aja moottoriajoneuvoja, kiyti monimutkaisia koneita tai osallistu muihin mahdollisesti vaarallisiin
toimiin, kunnes tiedit, vaikuttaako tdma ladke kykyysi suoriutua niistd toimista.

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

Gabapentin Sandoz sisiltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Gabapentin Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri sen siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Al ota ladkettd enempdd kuin on méaratty.

Laskérisi maarittda juuri sinulle sopivan annoksen.
Epilepsia, suositeltu annos on:
Aikuiset ja nuoret:

Ota madritty méérd kapseleita. Ladkéri suurentaa yleensé annostasi asteittain.
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Aloitusannos on yleensa 300 — 900 mg paivassd. Sen jilkeen annosta voidaan suurentaa lidkarin
ohjeiden mukaan enintdén 3600 mg:aan péivissd. Ladkéri neuvoo sinua ottamaan timin maérin
kolmena erillisend annoksena, eli yhden annoksen aamulla, yhden iltapdivilld ja yhden illalla.

6-vuotiaat ja siti vanhemmat lapset:

Ladkari padttad lapsellesi annettavan annoksen, koska se lasketaan lapsen painon perusteella.

Hoito aloitetaan pienelld alkuannoksella, jota suurennetaan asteittain noin kolmen péivan aikana.
Tavallinen epilepsian hallintaan saava annos on 25-35 mg/painokilo pdivissd. Mééré jactaan yleensd
kolmeen erilliseen annokseen, jolloin kapseli tai kapseleita otetaan joka pdivé, yleensi kerran aamulla,
kerran iltapdivilld ja kerranillalla.

Gabapentin Sandoz -valmistetta ei suositella kiytettdviksi alle 6-vuotiaille lapsille.

Perife erisessi neuropaattisessa kivussa suositeltu annos on:

Aikuiset:

Ota mddratty méérd kapseleita. Ladkédri suurentaa yleensé annostasi asteittain. Aloitusannos on yleensé
300 — 900 mg piivassd. Sen jilkeen annosta voidaan suurentaa lidkérin ohjeiden mukaan enintdén
3600 mg:aan pdivissd. Ladkdrineuvoo sinua ottamaan tdimén midran kolmena erillisend annoksena,
eli yhden annoksen aamulla, yhden iltapdivalld ja yhden illalla.

Jos sinulla on munuaisongelmia tai s aat he modialyysihoitoa
Ladkdri saattaa maaritd eri annosaikataulun ja/tai annoksen, jos sinulla on munuaisongelmia tai saat
hemodialyysihoitoa.

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

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko,
keskustele ladkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa mahdollisimman pian.

Gabapentin Sandoz -valmisteen antotapa
Gabapentin Sandoz otetaan suun kautta. Niele kapselit aina runsaan veden kera.

Jatka Gabapentin Sandoz -valmisteen ottamista, kunnes laékarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Gabapentin Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Suositeltuja suuremmat annokset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten tajunnanmenetysta,
pyorrytysti, kahtena nikemistd, epdselvdé puhetta, uneliaisuutta ja ripulia. Jos olet ottanut lian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkéarin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota
mukaan mahdollisesti jiljelli olevat kapselit, lddkepurkki ja etiketti, jotta hoitohenkilokunta nikee
helposti, mitd ladkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin Sandoz -valmis te tta
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti kun muistat asian, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Gabapentin Sandoz -valmisteen oton

Ali lopeta Gabapentin Sandoz -valmisteen ottamista #killisesti. Jos haluat lopettaa Gabapentin Sandoz
-valmisteen oton, keskustele siitd ensin lddkarin kanssa. Laédkari kertoo, miten valmisteen kayttd
lopetetaan. Jos hoitosi lopetetaan, se on tehtdva asteittain vihintddn yhden vikkon aikana. On hyvd
tietdd, ettd lyhyt- tai pitkikestoisen Gabapentin Sandoz -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyjé
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita. Téllaisia vaikutuksia voivat olla kouristukset, ahdistuneisuus,
unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu, vapina, padnséarky, masennus, epétavallinen olo,
heitehuimaus ja yleinen huonovointisuus. Téllaiset vaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 48 tunnin
kuluessa Gabapentin Sandoz -hoidon lopettamisesta. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteytta
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimdn ladkkeen kédytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gabapentin Sandoz -valmis teen kaytto ja hakeudu ladkériin valittomésti, jos huomaat
jonkin seuraavista oireista:

* punoittavat lidis kit ke holla (maalitaulun néikéis et tai rengasmaiset liiskit, jotka eiviit ole
koholla ja joiden keskelli saattaa olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa,
neniss i, sukupuolielimissi ja silmissi. Niiti vakavia ihottumia voivat edeltii kuume ja
flunssankaltais et oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaaline n ne krolyysi).

* laaja ihottuma, korkea ruumiinlimp6 ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymi tai
ladkkeesti johtuva ylihe rkkyys oireyhtymai).

Ota vilittomaés ti yhte ytta Lidikériin, jos sinulla ilmenee joitakin seuraavista oireista tiiméin
ladkkeen ottamisen jilkeen, silléi ne voivat olla vakavia:

. Vaikeat ihore aktiot, jotka edellyttiviit vilitonti huomiota, huulten ja kasvojen turvotus,
ihottuma ja punoitus ja/tai hiustenlidhto (niiméi voivat olla vakavan allergisen re aktion
oireita)

. Jatkuva vats akipu, pahoinvointi ja oksentelu, silld nimi voivat olla akuutin
haimatulehduksen oireita

. Hengitysvaikeudet, silléi jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta
voisit taas hengittii normaalis ti

. Gabapentin Sandoz voi aihe uttaa vakavan tai henkei uhkaavan allergisen reaktion ihossa

tai muualla elimis tossd kuten maksassa tai verisoluissa. Sinulla s aattaa esiintyi ihottumaa
téllais e n re aktion yhteydessi. IThottumaa ei kuitenkaan aina ilme ne. Sairaalahoito tai
Gabapentin Sandoz -hoidon lope ttamine n s aattaa olla tarpe en. Soita ladkérille heti, jos
sinulla ilme nee jokin seuraavista oireista:

. ihottuma

. nokkosihottuma

. kuume

. turvonneetrauhaset, jotka eiviit parane
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huulen ja Kielen turpoaminen

ihon tai silménvalkuais ten keltaisuus
epitavallisia mus telmia tai verenvuotoa
vaikea visymys tai heikotuksen tunne
odottamaton lihaskipu

toistuvat infe ktiot.

Nimaé oireet voivat olla ensimmaisiii merkkejii vakavasta re aktiosta. Lafkirin tiytyy tutkia
sinut ja méirittii, voitko jatkaa Gabapentin Sandoz -hoitoa.

Jos saat hemodialyysihoitoa, kerro lddkarille, jos sinulla ilmenee lihaskipua ja/tai heikotusta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttajialla 10:sti):

Virusinfektio
Tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyvyn puuttuminen
Visymys, kuume.

Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 kayttajallia 10:sti):

Keuhkokuume, hengitystieinfektiot, virtsatieinfektio, korvatulehdus tai muut infektiot

Alhaiset veren valkosoluarvot

Ruokahaluttomuus, ruokahalun lisdéntyminen

Vihamielisyys, sekavuus, mielialan vaihtelut, masentuneisuus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
ajattelun vaikeudet

Kouristukset, nykivét likkeet, puhevaikeudet, muistinmenetys, vapina, unettomuus, padnsérky,
ithon tuntoarkuus, heikentynyt tuntoaisti (puutuneisuus), koordinaatiovaikeudet, poikkeavat
simien likkeet, refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen

N&6n himartyminen, kaksoiskuvat

Kiertohuimaus

Korkea verenpaine, kuumotus tai verisuonten laajeneminen

Hengitysvaikeudet, keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, yskd, vuotava nend

Oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakipu, ruuansulatushiiriot,
ummetus, suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

Kasvojen turvotus, mustelmat, ihottuma, kutina, akne

Nivelkipu, lihaskipu, selkdkipu, lihasten nykiminen

Erektiovaikeudet (impotenssi)

Jalkojen ja kidsivarsien turvotus, kdvelyvaikeudet, heikotus, kipu, sairaudentunne,
flunssankaltaiset oireet

Veren valkosoluarvojen aleneminen, painonnousu

Tapaturmavammat, murtumat, nirhaumat.

Lisdksi lapsille tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa ilmoitettiin yleisesti aggressiivista kiyttaytymista ja
nykivid likkeita.

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintéiiin 1 kayttajalla 100:sta):

Agitaatio (tila, jossa ilmenee kroonista levottomuutta seké tahattomia ja tarkoituksettomia
likkeitd)



Allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma

Vihentynyt liikuntakyky

Syddamen nopealydntisyys

Turvotus kasvoissa, vartalossa ja raajoissa

Poikkeavat verikoetulokset, jotka viittaavat maksaongelmiin
Henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

Kaatuminen

Kohonnut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
Nielemisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyi korkeintaan yhdelli kayttijilla 1000:sta):
. Alentunut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
. Tajunnanmenetys

. Hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama).

Markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit esiintyvyyden arviointiin):

Verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) madridn vaiheneminen

Aistiharhat

Itsetuhoiset ajatukset

Likkeiden poikkeavuudet kuten vddntelehtiminen, nykivit likkeet ja jaykkyys

Korvien soiminen

Thon ja simidnvalkuaisten kellertimmen, maksatulehdus

Akillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidityskyvyttdmyys

Lisddntynyt rintakudos, rintojen suureneminen

Gabapentiinihoidon #killisestd lopettamisesta johtuvat haittavaikutukset (ahdistuneisuus,

unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu), rintakipu

Lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

Muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo)

. Seksuaaliset toimintahdiriot mukaan lukien kyvyttdomyys saavuttaa orgasmia, viivistynyt
siemensyoksy

. Alentunut veren natriumpitoisuus
Anafylaksia (vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, johon littyy
hengitysvaikeuksia, huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vilitontd hoitoa edellyttdvd matala
verenpaine)

. Riippuvuuden kehittyminen Gabapentin Sandoz -valmisteeseen (’lddkeriippuvuus™).

On hyva tietdd, ettd lyhyt- tai pitkékestoisen Gabapentin Sandoz -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa
tiettyjd haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. kohta ’Jos lopetat Gabapentin Sandoz -valmisteen
oton™).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Gabapentin Sandoz -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Lapipainopakkaukset: Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkit: Pidi purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gabapentin Sandoz sis éltia

- Vaikuttava aine on gabapentiini.
Yksi kova kapseli sisdltdd 300 mg tai 400 mg gabapentiinid.

- Muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: esigelatinoitu maissitdrkkelys, maissitdrkkelys, talkki ja vedeton kolloidinen
piidioksidi.
Kapselin kuori: siséltdd livatetta ja natriumlauryylisulfaattia ja védriaineina titaanidioksidia (E
171), keltaista rautaoksidia (E 172) ja punaista rautaoksidia (E 172) (400 mg kapselit).

Lidkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

300 mg kapseli, kova:
on kova liivatekapseli, jossa on keltainen, ldpindkymidton ala- ja yldosa.

400 mg kapseli, kova:
on kova liivatekapseli, jossa on ruskea, lipindkyméton ala- ja yldosa.

Kovat kapselit on pakattu PVC/PE/PVDC//Al-lapipainopakkauksiin tai HDPE-purkkeihin, joissa on
lapsiturvallinen suljin, ja edelleen pahvikoteloon.

300 mg kapseli, kova:
Lapipainopakkaus: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 tai 500 kovaa kapselia
Purkit: 50 tai 100 kovaa kapselia

400 mg kapseli, kova:
Léapipainopakkaus: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 tai 500 kovaa kapselia
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Purkit: 50 tai 100 kovaa kapselia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
SEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

ga;ndoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itdvalta

;i;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Elelk Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Gabapentin Sandoz 300 mg harda kapslar
Gabapentin Sandoz 400 mg hiarda kapslar

gabapentin

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Gabapentin Sandoz dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Sandoz
Hur du tar Gabapentin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AR el

1. Vad Gabapentin Sandoz ar och vad det anvinds for

Gabapentin Sandoz tillhor en grupp likemedel som anvdnds vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smérta (Iingvarig smérta som orsakats av nervskada).

Den aktiva substansen i Gabapentin Sandoz &r gabapentin.
Gabapentin Sandoz anvinds for att behandla:

Olika former av epilepsi (anfall som i borjan &r begrinsade till vissa delar av hjirnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjarnan). Likaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 ar eller éldre kan
ordinera Gabapentin Sandoz for att behandla epilepsin om den nuvarande behandlingen inte ger
tillrdcklig effekt. Du eller ditt barn pa 6 ar eller dldre ska ta Gabapentin Sandoz som tilligg till den
nuvarande behandlingen, sévida inte din doktor har sagt nagot annat. Gabapentin Sandoz kan ocksé
anvéindas som enda likemedel till vuxna och barn fran 12 ar.

Perifer neuropatisk smérta (Iaingvarig smirta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika sjukdomar
kan orsaka perifer neuropatisk smérta (frimst i benen och/eller armarna), sdsom diabetes eller béltros.
Smértan kan beskrivas som en varm, brinnande, bultande, blixtrande, stickande, skarp, krampaktig,
vérkande, svidande, foérlamande kénsla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan héilso- och

sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du tar Gabapentin Sandoz

Ta inte Gabapentin Sandoz
e om du drallergisk mot gabapentin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin Sandoz

e om du har njurproblem, dé& kandin ldkare férskriva ett annat dosschema

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

e om du far symtom sdsom ihdllande buksmaérta, illamédende och krikningar. Kontakta i sé fall
omedelbart din likare da detta kan vara symtom pa akut pankreatit (bukspottkortelinflammation).

e om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvigssjukdomar eller om du 4r dldre 4n 65 ar, kan likaren
komma att ordinera dig en annan dosering

e om du ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller
illegala droger. Det kan innebéra att du l6per hogre risk att bli beroende av Gabapentin Sandoz.

Fall av missbruk och beroende har rapporterats for gabapentin efter marknadsintroduktionen. Tala
med likaren om du tidigare har haft problem med missbruk eller beroende.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin Sandoz (kénna ett behov att fortsitta ta likemedlet).
De kan fa utséttningssymtom nér de slutar anvdnda Gabapentin Sandoz (se avsnitt 3, ’Hur du tar
Gabapentin Sandoz” och ”Om du slutar att ta Gabapentin Sandoz”). Om du ar orolig att du ska bli
beroende av Gabapentin Sandoz &r det viktigt att du pratar med likaren.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Gabapentin Sandoz kan det tyda pa att du har
blivit beroende.

du kdnner att du behover ta likemedlet Iingre &n vad forskrivaren har angett

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

du anvédnder likemedlet av andra anledningar &nde det har ordinerats for

du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvidndningen av likemedlet
du mér inte bra nir du slutar ta likemedlet, och du mar béttre nér du tar det igen.

Om du mérker ndgot av detta ska du tala med ldkare for att hitta den bésta behandlingsvigen for dig,
inklusive ndr det dr limpligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sdkert sétt.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t ex Gabapentin Sandoz har
ocksa haft tankar pa att skada sig sjélva eller begé sjilvmord. Om du négon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din likare.

Viktig information om reaktioner som kan vara allvarliga

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

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

Muskelsvaghet, dmhet eller smérta, speciellt om du samtidigt kdnner dig délig eller har hog feber, kan
bero pé en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan
ocksa fa missfargad urin, och foérdndrade blodprovsresultat (sdrskilt forhdjt blodkreatinfosfokinas).
Kontakta din likare omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

Andra like medel och Gabapentin Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas 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 hiller opioider s &som morfin

Om du tar nagra likemedel som innehéller opioider (sasom morfin), tala om det for likare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan dka effekten av Gabapentin Sandoz. Dessutom kan
kombination av Gabapentin Sandoz och opioider orsaka symtom som somnighet och/eller minskad
andning,

Antacida for magproblem

Om Gabapentin Sandoz tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som innehaller
aluminium och magnesium, kan upptaget av Gabapentin Sandoz frdn magen minska. Gabapentin
Sandoz bor déarfor tas tidigast tvd timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin Sandoz

o fOrvintas inte paverka eller paverkas av andra antiepilepsilikemedel eller p-piller

e  kan stdra vissa laboratorietester. Om du behdver limna urinprov, tala om for likaren eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

Gabapentin Sandoz med mat
Gabapentin Sandoz kan tas med eller utan mat.

Graviditet, 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 anvinder detta likemedel.

Graviditet
Gabapentin Sandoz ska inte tas under graviditet, savida inte din likare sagt ndgot annat. Ett effektivt
preventivimedel maste anviandas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har gjorts for att speciellt undersoka anvéindningen av gabapentin hos gravida kvinnor,
men vid anvindning av andra epilepsimediciner har 6kad risk for fosterskada rapporterats, sarskilt nér
mer dn en sddan medicin tagits samtidigt. Om gabapentin anvénds under graviditeten kan det nyfodda
spadbarnet fa abstinenssymtom. Denna risk kan 6ka om gabapentin tas tillsammans med
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opioidanalgetika (likemedel for behandling av svar smérta). Sa langt det 4r mdjligt ska du forsoka att
inte ta mer dn en epilepsimedicin under graviditet, och endast i samrad med likare.

Kontakta din likare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du &r gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar Gabapentin Sandoz. 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 Sandoz, passerar over i brostmjolk. Eftersom effekten
pa barnet dr okédnd bér du inte amma nir du behandlas med Gabapentin Sandoz.

Fertilitet
Ingen effekt pé fertiliteten ses i djurstudier.

Korforméga och anvéindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gabapentin Sandoz inne hélle r natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Gabapentin Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osédker. Ta inte mer likemedel 4n ordinerat.

Din ldkare avgdr vilken dos som dr lamplig for dig.
Epilepsi, rekommenderad dos ér:

Vuxna och ungdomar

Ta det antal kapslar som ldkaren ordinerat. Din ldkare kan 6ka dosen stegvis.

Vanlig startdos 4r mellan 300 mg och 900 mg per dag. Sedan kan dosen enligt din ldkares anvisning
okas upp till hogst 3 600 mg per dag, uppdelat pa tre separata tillfillen, dvs. en gdng pa morgonen, en
gang pa eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Barn fran 6 drs dalder

Léakaren avgor vilkken dos som ska ges till ditt barn eftersom den beréknas med hinsyn till barnets vikt.
Behandlingen bdrjar med en lag startdos som sedan 6kas gradvis under cirka tre dagar. Vanlig dos vid
epilepsibehandling dr 25-35 mg per kg kroppsvikt per dag. Kapslarna tas vanligen fordelade pé tre
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separata dostillfillen varje dag, dvs. en gdng pd morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa
kvillen.

Gabapentin Sandoz rekommenderas inte till barn under 6 ars alder.

Perifer neuropatisk smérta, rekommenderad dos ér:

Vuxna:

Ta det antal kapslar som ldkaren ordinerat. Din likare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos &r mellan
300 mg och 900 mg per dag. Sedan kan dosen enligt din likares anvisning Skas upp till hogst

3 600 mg per dag, uppdelat pa tre separata tillfillen, dvs. en gang pd morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Om du har njurproblem eller gir pa he modialys
Léakaren kan ordinera ett annat doseringsschema och/eller dos om du har problem med njurarna eller
gér pa hemodialys.

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

Om du tycker att dosen &r for stark eller for svag, tala med din ldkare eller apotekspersonal sa snart
som mdjligt.

Adminis treringss:itt
Gabapentin Sandoz skall svéljas. Svilj alltid kapslarna tillsammans med rikligt med vatten.

Fortsétt att ta Gabapentin Sandoz tills din likare siger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méingd av Gabapentin Sandoz

Hogre dos én den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsloshet,
yrsel, dubbelseende, sluddrigt tal, sémnighet och diarré. Om du fatt i dig for stor miangd likemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddomning av risken samt rddgivning. Ta med dig
de kapslar som du inte har tagit, tillsammans med forpackningen och etiketten, sa att personalen Iitt
ska kunna se vilket likemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Sandoz
Om du har glomt att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihdg, savida det inte 4r dags for ndsta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin Sandoz
Sluta inte ta Gabapentin Sandoz plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin Sandoz ska du diskutera det
med ldkaren forst. Lakaren talar om for dig hur du ska gé till viga. Om behandlingen avslutas, ska
detta goras stegvis under minst 1 vecka. Dubehover kidnna till, att du efter plotsligt avbrytande av en
lang- och korttidsbehandling med Gabapentin Sandoz kan uppleva vissa biverkningar, sé kallade
utsdttningssymtom. Sadana biverkningar kan vara krampanfall, angest, somnsvérigheter, illaméende,
smirta, svettningar, skakningar, huvudvirk, depression, onormal kénsla, yrsel och allmidn
sjukdomskénsla. Biverkningarna upptrader vanligtvis inom 48 timmar efter avslutad behandling med
Gabapentin Sandoz. Om du fér utséttningssymtom ska du kontakta likare.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda Gabapentin Sandoz och s6k vard omedelbart om du far nagot av féljande
symtom:

e rodaktigaicke-forhdjda, maltavleliknande eller cirkulira fliickar pa balen, ofta med
centrala blasor, hudflagning eller sar i mun, svalg, nisa, konsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregés av feber och influe nsaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

e utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
like me delsoverkénslighetssyndrom).

Kontakta likare omedelbart om du far nagot av foljande symtom e fter att ha tagit detta
like medel e ftersom de kan vara allvarliga:

. Allvarliga hudre aktioner som kriver ome delbar vard, svullna lappar och ansikte,
hudutslag och rodnad och/eller haravfall (de tta kan vara symtom p4 en allvarlig allergisk
reaktion)

. Ihallande buksmiirta, illamaende och krikningar, da detta kan vara symtom pia akut
pankre atit (buks pottkortelinflammation)

. Andnings problem, diir du i allvarliga fall kan behéva akut- och intensivvard for att
fortsiitta andas normalt

. Gabapentin Sandoz kan orsaka en allvarlig eller livsfarlig allergisk re aktion som drabbar

huden eller andra delar av kroppen sdsom levern och blodkropparna. Utslag kan
forekomma i samband med denna typ av reaktion. Du kan behova lidggas in pa s jukhus
eller avsluta behandlingen med Gabape ntin Sandoz. Kontakta liikare ome delbart om du
far nagot av foljande symtom:

hudutslag

niss elutslag

feber

svullna koértlar som inte gar 6ver

svullnad av ldppar och tunga

gulfirgning av hud eller 6gonvitor

ovanliga blimirken eller blodningar

svar trotthet eller svaghet

ovantade muskelsmirtor

upprepade infektioner.

Dessa symtom kan vara forsta tecknen pa en allvarlig re aktion. Du be hover unders 6kas av
likare som avgor om du ska fortsétta ta Gabape ntin Sandoz.
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Om du gér pa hemodialys, tala om for din Iikare om du far muskelsmérta och/eller muskelsvaghet.
Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler in 1 av 10 anvéndare):
. Virusinfektion

. Dasighetskénsla, yrsel, okoordinerade muskelrorelser

° Trotthetskdnsla, feber.

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

. Lunginflammation, luftvigsinfektion, urinvdgsinfektion, 6roninflammation och andra
infektioner

. Minskat antal vita blodkroppar

. Anorexi, okad aptit

° Aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstimning, depression, oro, nervositet,
svérigheter att tinka klart
. Kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, sdmnsvarigheter,

huvudviérk, hudkinslighet, nedsatta sinnesintryck (domning), koordinationssvarigheter,
onormala 6gonrorelser, okade/minskade eller franvaro av reflexer

Dimsyn, dubbelseende

Svindel

Hogt blodtryck, rodnad eller utvidgning av blodkérlen

Andningssvérigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, rinnande nédsa

Krikningar, illaméende, problem med tinderna, inflammerat tandkott, diarré, magont,
matsmaltningsbesvér, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

Ansiktssvullnad, blamérken, utslag, klada, akne

Ledvéirk, muskelvérk, ryggont, ryckningar

Erektionssvarigheter (impotens)

Svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, vark, sjukdomskénsla, influensaliknande
symtom

. Minskat antal vita blodkroppar, viktdkning

° Olycksfall, frakturer, skrubbsér.

Darutdver 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 anvindare):
Agitation (ett tillstdind av stdndig rastloshet och oftivilliga, meningslosa rorelser)
Allergiska reaktioner som t.ex. nésselfeber

Minskade rorelser

Hjértklappning

Svullnad som dven kan omfatta ansikte, bal och lemmar
Onormala blodtestresultat som tyder pa leverproblem

Psykisk storning

Fallolyckor

Okat blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)
Svéljsvarigheter.
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Sillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

° Sankt blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)
o Medvetandeforlust

. Andningsbesvir, ytlig andning (andningsdepression).

Efter introduktion p4 marknaden har foljande biverkningar rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ettokéint antal anvindare):

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

Hallucinationer

Sjalvmordstankar

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

Oronringningar

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

Akut njursvikt, inkontinens

Okning av brostviivnad, brostforstoring

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

Nedbrytning av muskelvivnad (rabdomyolys)

Fordndring av blodprovsresultat (forhojd blodkreatinfosfokinas)

Sexuell dysfunktion inkluderat orgasmstorning, sen ejakulation

Lagnatriumhalt i blodet

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

° Bli beroende av Gabapentin Sandoz (”likemedelsberoende™).

Niér du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Sandoz behdver du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar , sé kallade utsittningssymtom (se ”Om du slutar
att ta Gabapentin Sandoz”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

S.  Hur Gabapentin Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.
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Forvaras vid hogst 25 °C.

Blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Burk: Tillslut burken vil. Fuktkinsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr gabapentin.
En hérd kapsel innehaller antingen 300 mg eller 400 mg gabapentin.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Kapselinnehall: pregelatiniserad majsstirkelse, majsstirkelse, talk och kolloidal vattenfri
kiseldioxid.
Kapselholje: gelatin, natriumlaurilsulfat, fargdmnen titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172)
samt rod jarnoxid (E 172) (400 mg-kapslarna).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

300 mg kapsel, hdrd:
hérd gelatinkapsel med gul, ogenomskinlig &ver- och underdel.

400 mg kapsel, hdard.:
hérd gelatinkapsel med brun, ogenomskinlig 6ver- och underdel.

De harda kapslarna dr forpackade i PVC/PE/PVDC//Alublister eller i HDPE-burk med
barnskyddande lock och placerade i en kartong.

300 mg kapsel, hdard:
Blister: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 och 500 harda kapslar
Burk: 50 och 100 harda kapslar

400 mg kapsel, hdrd:
Blister: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 och 500 harda kapslar
Burk: 50 och 100 harda kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK S.A, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

19



eller

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éiindrades senast 22.11.2023
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