Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Gabapentin Sandoz 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Gabapentin Sandoz 800 mg tabletti, kalvop&allysteinen

gabapentiini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laake on maératty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékéarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Gabapentin Sandoz on ja mihin sitd kéytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kdytit Gabapentin Sandoz -valmistetta
Miten Gabapentin Sandoz -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gabapentin Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

ouprwNE

1. Mita Gabapentin Sandoz on ja mihin sité kaytetdan

Gabapentin Sandoz kuuluu ladkeryhméaén, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja
perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitk&aikainen kipu).

Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikuttava aine on gabapentiini.
Gabapentin Sandoz -valmisteella hoidetaan:

o Epilepsian eri kohtaustyyppeja (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 l4akéri maaraa epilepsian hoitoon Gabapentin Sandoz -valmistetta,
silloin, kun sairaus ei pysy taysin hallinnassa nykyhoidolla. Sinun tai 6-vuotiaan tai vanhemman
lapsesi pitda ottaa Gabapentin Sandoz -valmistetta nykyhoidon lisaksi, jollei laakari maéraa toisin.
Gabapentin Sandoz -valmistetta voi kéyttdd myos yksinddn aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten
hoidossa.

o Perifeerista neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkaaikainen kipu) aikuisilla.
Perifeeristd neuropaattista Kipua (ilmenee padasiassa jaloissa ja/tai kasivarsissa) voivat aiheuttaa
monet erilaiset sairaudet, kuten diabetes tai vydruusu. Potilas voi kuvailla kiputuntemustaan
esimerkiksi sanoilla kuumottava, polttava, tykyttava, lavistava, pistava, terava, kouristava,
jyskyttava, kihelmoivé, turruttava, pistelevé.

Gabapentiinia, jota Gabapentin Sandoz sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin t&ssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Gabapentin Sandoz -valmistetta



Ala kayta Gabapentin Sandoz -valmistetta
) jos olet allerginen gabapentiinille, soijalle, maapahkindille tai timén Id&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ld&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Gabapentin Sandoz —

valmistetta:

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

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

o jos sinulle kehittyy sellaisia oireita kuten pitkittynyt mahakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ota
heti yhteys laékariisi, koska ndma oireet voivat viitata &killiseen haimatulendukseen.

o jos sinulla on hermostollisia hairi6ita, hengityselimiin liittyvia hairi6ité tai jos olet yli 65-
vuotias. Tallgin 1&akari voi maarata sinulle toisenlaisen annostuksen.

Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu gabapentiinin vaarinkaytto- ja riippuvuustapauksista.
Keskustele la&karin kanssa, jos olet aiemmin vaarinkayttanyt ladkkeité tai ollut riippuvainen
laékkeista.

Pienelld mééaralla potilaita, joita on hoidettu epilepsialaakkeilld, kuten gabapentiinilla, on havaittu
itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvia ajatuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia,
ota heti yhteys l&akariin.

Tarkead tietoa mahdollisesti vakavista reaktioista

Pienelle joukolle Gabapentin Sandoz -valmistetta kdyttavistd potilaista ilmaantuu allerginen reaktio tai
mahdollisesti vakava ihoreaktio, joka saattaa hoitamattomana kehittyd vakavammaksi tilaksi. Sinun on
oltava tietoinen tallaisista oireista voidaksesi tarkkailla niiden ilmaantumista Gabapentin Sandoz -
hoidon aikana.

Lue tallaisten oireiden kuvaus tdméan pakkausselosteen kohdasta 4, Ota heti yhteys laédkariin, jos
sinulla ilmenee tdman laakkeen ottamisen jalkeen jokin seuraavista oireista, silla ne saattavat olla
vakavia.

Lihasheikkous, -arkuus tai -kipu, varsinkin jos samanaikaisesti tunnet itsesi huonovointiseksi tai
sinulla on kuume, voivat johtua epdnormaalista lihaskudoksen vauriosta, joka voi olla
hengenvaarallinen ja aiheuttaa munuaisongelmia. T&mé& voi aiheuttaa myds virtsan vérjaytymista ja
muutoksia verikokeiden tuloksiin (etenkin veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota
valittdmasti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin naista oireista.

Muut ladkevalmisteet ja Gabapentin Sandoz

Kerro laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita laékkeitd. Kerro l&akarille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kdytat tai olet
hiljattain kéyttanyt ladkkeitd kouristuksiin, unihairidihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin
neurologisiin tai psyKkiatrisiin ongelmiin.

Opioideja sisaltavat ladkkeet (esim. morfiini)

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytat opioideja sisaltavié ladkkeita (esim.
morfiinia), koska opioidit voivat lisatd Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikutusta. Lisaksi Gabapentin
Sandoz -valmisteen ja opioidien yhdistelméahoito saattaa aiheuttaa oireita kuten uneliaisuutta ja/tai
hengitystiheyden hidastumista.

Mahahappolaakkeet

Jos Gabapentin Sandoz -valmistetta k&ytetadn samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia siséltavien
mahahappolaékkeiden (antasidien) kanssa, Gabapentin Sandoz -valmisteen imeytyminen
mahalaukusta voi heikentya. Siksi on suositeltavaa ottaa Gabapentin Sandoz aikaisintaan kaksi tuntia
mahahappolaékkeen ottamisen jalkeen.



Gabapentin Sandoz

) ei odotettavasti aiheuta yhteisvaikutuksia muiden epilepsialddkkeiden tai suun kautta otettavien
ehkaisytablettien kanssa.

o voi vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos sinulta otetaan virtsanayte, kerro
la&karille tai muulle hoitohenkilokunnalle, mita laakettd kaytat.

Gabapentin Sandoz ruuan kanssa
Gabapentin Sandoz -valmisteen voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Kéaytd Gabapentin Sandoz -valmistetta raskausaikana vain, jos ladkari niin méaaraa. Jos olet
hedelmallisessé idsséd oleva nainen, kéyté luotettavaa raskaudenehkaisya.

Gabapentiinin kayttoa raskausaikana ei ole erikseen tutkittu, mutta muiden epilepsialdakkeiden on
ilmoitettu suurentavan haittojen riskid kehittyvélla vauvalla, erityisesti silloin, jos diti kayttaa
samanaikaisesti useita eri epilepsialdékkeitd. Raskausaikana olisi siis aina pyrittavé kayttdmaan vain
yhté epilepsialadketta ja vain, jos ladkari niin neuvoo.

Ota heti yhteys laakariisi, jos tulet raskaaksi, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta
Gabapentin Sandoz -valmisteen kayton aikana. Al& lopeta tdman ladkkeen kayttoad yhtékkia, koska se
voi aiheuttaa epilepsiakohtauksen, jolla voisi olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.

Imetys
Gabapentiini (Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikuttava aine) kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska
vaikutusta lapseen ei tiedetd, imettamistd Gabapentin Sandoz -hoidon aikana ei suositella.

Hedelmallisyys
Eldinkokeissa ei havaittu hedelmallisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto )

Gabapentin Sandoz voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja vasymysta. Ald aja, ala kayta
monimutkaisia laitteita aldka ryhdy mihink&an mahdollisesti vaaran aiheuttavaan toimintaan, ennen
kuin tiedat, miten tdma ladke vaikuttaa kykyysi suoriutua tallaisista tehtavista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.
Gabapentin Sandoz siséltaa soijalesitiinia

Jos olet allerginen maapahkinalle tai soijalle, ala kayta tata ladkevalmistetta.

3. Miten Gabapentin Sandoz -valmistetta kdytetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin laakari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakarisi maarittad juuri sinulle sopivan annoksen.
Epilepsia, suositeltu annos on

Aikuiset ja nuoret



Ota niin monta tablettia kuin 1&&karisi on maarannyt. Ladkarisi suurentaa annostasi tavallisesti
vahitellen.

Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tdmén jalkeen voit suurentaa annoksen l1&akarin
ohjeiden mukaan enimmaismaaraan 3 600 mg vuorokaudessa. Ota tdmé méaéara laékarin ohjeiden
mukaan kolmena erillisend annoksena: ota ensimmainen annos aamulla, toinen iltapaivalla ja kolmas
illalla.

Vahintaan 6-vuotiaat lapset

Ladkari laskee annoksen lapsellesi tdmén ruumiinpainon perusteella.

Hoito aloitetaan pienelld aloitusannoksella, jota sitten suurennetaan asteittain noin kolmen paivén
aikana.

Tavanomainen annos epilepsian hallinnassa pitdmiseksi on 25-35 mg per kg per vuorokausi. Tdma
annos annetaan lapselle tavallisesti kolmena erillisend annoksena joka péiva: anna ensimmainen annos
aamulla, toinen iltapéivalla ja kolmas illalla.

Kaikkia annossuosituksia ei voida toteuttaa talla valmisteella. Muita, sopivampia
gabapentiinivalmisteita on saatavilla.

Gabapentin Sandoz -valmistetta ei suositella k&ytettavaksi alle 6-vuotiaille lapsille.
Perifeerinen neuropaattinen kipu, suositeltu annos on
Aikuiset

Ota niin monta tablettia kuin ladkarisi on maarannyt. Laakarisi suurentaa annostasi tavallisesti
vahitellen. Aloitusannos on yleensa 300-900 mg vuorokaudessa. Tdman jalkeen l&&kéri voi suurentaa
annoksen asteittain enimmaismaaraan 3 600 mg vuorokaudessa. Ota tdma maaré l1adkérin ohjeiden
mukaan kolmena erillisend annoksena: ota ensimmainen annos aamulla, toinen iltapaivalla ja kolmas
illalla.

Jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat hemodialyysihoitoa
Laakarisi saattaa muuttaa ladkkeen annostelua ja/tai annosta, jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat
hemodialyysihoitoa.

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

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin Sandoz -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
keskustele l1aékarisi tai apteekkihenkilékunnan kanssa mahdollisimman pian.

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

Jatka Gabapentin Sandoz -valmisteen ottamista, kunnes l&akarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmaéan Gabapentin Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat lisatd haittavaikutuksia, kuten tajunnanmenetys,
heitehuimaus, kaksoiskuvat, puheen puuroutuminen, tokkuraisuus ja ripuli. Jos olet ottanut liian
suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina yhteytta 14&kériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota mukaan mahdollisesti jaljella olevat tabletit seka ladkepakkaus annostusohjeineen,
jotta hoitohenkildkunta voi heti varmistua, mité ladketta olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin Sandoz -valmistetta



Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. Ala
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Gabapentin Sandoz -valmisteen oton

Lopeta Gabapentin Sandoz -valmisteen ottaminen vain ladkarisi méarayksesta. Jos hoitosi lopetetaan,
on se tehtava asteittain vahintaén yhden viikon aikana. Jos lopetat Gabapentin Sandoz -valmisteen
ottamisen yhtékki& tai ennen kuin [&akarisi neuvoo tekemé&an niin, epilepsiakohtausten riski suurenee.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Ota heti yhteys laakariin, jos sinulla ilmenee tdman ladkkeen ottamisen jalkeen jokin seuraavista

oireista, silla ne saattavat olla vakavia:

) vaikeita ihoreaktioita, jotka vaativat valitont& hoitoa, kuten huulten ja kasvojen
turvotusta, ihottumaa ja punoitusta ja/tai hiustenlahtéa (ndma saattavat olla vakavan
allergisen reaktion oireita).

o itsepintaista mahakipua, pahoinvointia ja oksentelua, silla ndma voivat olla &killisen
haimatulehduksen oireita.

o hengitysvaikeudet, silla jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta
voisit taas hengittda normaalisti.

o Gabapentin Sandoz saattaa aiheuttaa vakavan tai hengenvaarallisen allergisen reaktion
ihossa tai muualla elimistdssa, kuten maksassa tai verisoluissa. Sinulla saattaa esiintya
ihottumaa tallaisen reaktion yhteydessa. Sairaalahoito tai Gabapentin Sandoz -hoidon
lopettaminen saattaa olla tarpeen.

Soita heti laakarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:
e ihottumaa

nokkosihottumaa

kuumetta

imusolmukkeiden turpoamista, joka ei laske

huulten tai kielen turpoamista

ihon tai silménvalkuaisten muuttumista kellertéavaksi

epatavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoa

voimakasta vasymysta tai heikotusta

odottamatonta lihaskipua

toistuvia infektioita.

Nama oireet saattavat olla vakavan reaktion ensimmaisid merkkeja. Laakarin on tutkittava
sinut voidakseen selvittaa, voitko jatkaa Gabapentin Sandoz -hoitoa.

Jos saat hemodialyysihoitoa, kerro l1aakarillesi, jos sinulla ilmenee lihaskipua ja/tai heikotusta.
Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:st&)

o virusinfektio

) tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyvyn puuttuminen
) vasymys, kuume

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta)
o keuhkokuume, hengitysinfektiot, virtsatieinfektio, korvatulehdus tai muut infektiot
o pieni valkosolumaéara



ruokahaluttomuus, ruokahalun lisd&ntyminen

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

kouristukset, nykivét liikkeet, puhevaikeus, muistinmenetys, vapina, unettomuus, pdénsarky,
ihon aristus, tuntoaistimuksen heikkeneminen (puutuminen), koordinaatiovaikeudet, poikkeavat
silmanliikkeet, refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen

naon hdmartyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus

korkea verenpaine, kasvojen kuumoitus ja punoitus tai verisuonten laajeneminen
hengitysvaikeudet, keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, ysk&, vuotava nena

oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakipu, ruoansulatushéiriot,
ummetus, suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

kasvoturvotus, mustelmat, ihottuma, kutina, akne

nivelkipu, lihaskipu, selkakipu, lihasten nykiminen

erektiovaikeudet (impotenssi)

jalkojen ja késivarsien turvotus, kdvelyvaikeus, heikkous, kipu, sairaudentunne, vilustumista
muistuttavat oireet

valkosolumaaran vaheneminen, painonnousu

tapaturmainen vamma, murtuma, nirhauma.

Lisaksi lapsille tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa on ilmoitettu yleisind haittavaikutuksina
aggressiivista kayttaytymista ja nykivia liikkeita.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 kayttajalla 100:sta)

agitaatio (tila, jossa ilmenee kroonista levottomuutta seké tahattomia ja tarkoituksettomia
liikkeitd)

allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma

véahentynyt liilkkuminen

sydédmentykytys

turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa, vartalossa ja raajoissa
maksavaivoihin viittaavat epanormaalit verikokeiden tulokset
henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

kaatuminen

kohonnut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
nielemisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla 1000:sta)

alentunut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
tajunnanmenetys.
hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama).

Markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) vaheneminen

aistiharhat

epanormaaleihin liikkeisiin liittyvat ongelmat, kuten vaantelehtiminen, nykivat liikkeet ja
jaykkyys

korvien soiminen

samanaikaisesti ilmenevien haittavaikutusten oireyhtyma, johon voi liittyd turvonneita
imusolmukkeita (yksittaisia pienié koholla olevia ihonalaisia patteja), kuumetta, ihottumaa ja
maksatulehdusta

ihon ja silménvalkuaisten kellertdminen, maksatulehdus

&killinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidatyskyvyttomyys

lisdantynyt rintakudos, rintojen suureneminen



o gabapentiinihoidon &killisestd lopettamisesta johtuvat haittavaikutukset (ahdistuneisuus,
unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu), rintakipu

) lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

) muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo)

) seksuaaliset toimintahdiriot mukaan lukien kyvyttdmyys saavuttaa orgasmia, viivastynyt
siemensyoksy

o alentunut veren natriumpitoisuus

o anafylaksia (vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, johon liittyy
hengitysvaikeuksia, huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vélitont4 hoitoa edellyttdva matala
verenpaine).

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Soijalesitiini saattaa hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myoés
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gabapentin Sandoz -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata l1aaketta pakkauksessa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéyt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25°C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Gabapentin Sandoz sisaltaa
Vaikuttava aine on gabapentiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdé joko 600 mg tai 800 mg
gabapentiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: makrogoli 4000; tarkkelys, esigelatinoitu; piidioksidi, kolloidinen, vedetdn;
magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste: poly(vinyylialkoholi); titaanidioksidi (E171); talkki; soijalesitiini (peraisin
soijapavuista); ksantaanikumi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopaallysteinen tabletti.

Gabapentin Sandoz 600 mg kalvopéaéllysteinen tabletti: valkoinen, kapselinmuotoinen,
kalvopaallysteinen tabletti, jossa toisella puolella painatus (600).
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Gabapentin Sandoz 800 mg kalvopéaéallysteinen tabletti: valkoinen, kapselinmuotoinen,
kalvopaallysteinen tabletti.

PVC/alumiini lapipainopakkaus, jossa 20 (ndytepakkaus), 50, 60, 90, 100, 200 tai 2x100
kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéépenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Zambon S.p.A., Via Della Chimica 9, 36100 Vicenza, Italia

tai

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
25.10.2019



Bipacksedel: Information till patienten

Gabapentin Sandoz 600 mg tablett, filmdragerad
Gabapentin Sandoz 800 mg tablett, filmdragerad

gabapentin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Gabapentin Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Gabapentin Sandoz
Hur du anvénder Gabapentin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Gabapentin Sandoz ar och vad det anvands for

Gabapentin Sandoz tillhor en grupp lékemedel som anvands vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (langvarig smarta som orsakats av nervskada).

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

e Olika former av epilepsi (anfall som i bdrjan ar begrénsade till vissa delar av hjarnan, med eller
utan spridning till andra delar av hjarnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 ar eller
aldre kan ordinera Gabapentin Sandoz for att behandla epilepsin om den nuvarande behandlingen
inte ger tillracklig effekt. Du eller ditt barn pa 6 ar eller dldre ska ta Gabapentin Sandoz som tillagg
till den nuvarande behandlingen, savida inte din doktor har sagt nagot annat. Gabapentin Sandoz
kan ocksa anvandas som enda lakemedel till vuxna och barn fran 12 ar.

e Perifer neuropatisk smarta (langvarig smarta som orsakats av nervskada) hos vuxna. Ett flertal olika
sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smarta (framst i benen och/eller armarna), sdsom diabetes
eller baltros. Smértan kan beskrivas som en varm, brannande, bultande, blixtrande, stickande,
skarp, krampaktig, varkande, svidande, forlamande kansla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Gabapentin Sandoz

Anvand inte Gabapentin Sandoz

e om du &r allergisk mot gabapentin, soja, jordnét eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Gabapentin Sandoz:

) om du har njurproblem, da kan din lakare forskriva ett annat dosschema

) om du gar pd hemodialys (avlagsnar avfallsprodukter vid nedsatt njurfunktion), tala om for din
lakare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet

. om du far symtom sasom ihallande buksmarta, illamaende och krakningar. Kontakta i sa fall
omedelbart din lakare da detta kan vara symtom pa akut pankreatit
(bukspottskdrtelinflammation).

) om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvagssjukdomar eller om du &r aldre an 65 ar, kan
lakaren komma att ordinera dig en annan dosering.

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

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. Gabapentin Sandoz har
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Viktig information om reaktioner som kan vara allvarliga

Ett litet antal personer som tar Gabapentin Sandoz rakar ut for en allergisk reaktion eller hudreaktion
som kan vara allvarlig och utvecklas till allvarligare problem om den inte behandlas. Du behover
kanna till vilka symtom du ska vara uppmarksam pa medan du tar Gabapentin Sandoz.

Las beskrivningen av dessa symtom i denna bipacksedel under avsnitt 4. Kontakta din lékare
omedelbart om du far nagot av féljande symtom efter att du tagit detta lakemedel eftersom de kan vara
allvarliga.

Muskelsvaghet, 6mhet eller smarta, speciellt om du samtidigt kanner dig dalig eller har feber, kan bero
pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan ocksa fa
missfargad urin och férandrade blodprovsresultat (sérskilt forhéjt blodkreatinfosfokinas). Kontakta din
lakare omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

Andra lakemedel och Gabapentin Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Tala i synnerhet om for lakare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har
tagit lakemedel mot kramper, sémnstorningar, depression, angest eller nagra andra neurologiska eller
psykiska problem.

Lakemedel som innehaller opioider sdsom morfin

Om du tar nagra lakemedel som innehaller opioider (sdsom morfin), tala om det for lakare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan 6ka effekten av Gabapentin Sandoz. Dessutom kan
kombination av Gabapentin Sandoz och opioider orsaka symtom som sémnighet 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 fran magen minska. Gabapentin
Sandoz bor darfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin Sandoz

. forvantas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilakemedel eller p-piller.

o kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver lamna urinprov, tala om for din l&kare eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

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

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Gabapentin Sandoz ska inte tas under graviditet, savida inte din lakare sagt nagot annat. Ett effektivt
preventivmedel maste anvéandas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt underséka anvéndningen av gabapentin hos gravida
kvinnor, men vid anvandning av andra epilepsimediciner har 6kad risk for fosterskada rapporterats,
sarskilt nar mer &n en sddan medicin tagits samtidigt. Sa langt det &r mojligt, ska du forsoka att inte ta
mer &n en epilepsimedicin under graviditet, och endast i samrad med lakare.

Kontakta din lakare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du ar gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar Gabapentin Sandoz. Sluta inte abrupt att ta detta Idkemedel. Detta kan leda till
en genombrottskramp och innebéra allvarliga konsekvenser fér dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Sandoz, passerar éver i brostmjolk. Eftersom effekten
pa barnet ar okand, bor du inte amma nar du behandlas med Gabapentin Sandoz.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertiliteten ses i djurstudier.

Korféormaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Gabapentin Sandoz innehaller sojalecitin

Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du anvander Gabapentin Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &ar osaker.

Din lakare avgor vilken dos som &r lamplig for dig.

Epilepsi, rekommenderad dos &r:

Vuxna och ungdomar

Ta det antal tabletter som din lakare har ordinerat. Din ldkare 6kar vanligen dosen stegvis. Vanlig
startdos &r mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din lakares anvisning 6kas
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 kvallen.

Barn frén 6 ar
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Lakaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den berédknas 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 pa 3 separata
dostillfallen varje dag, en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvallen.

Alla doseringsrekommendationer kan inte genomféras med denna lakemedelsform. Andra mera
lampliga gabapentinldkemedelsformer finns tillgéangliga.

Gabapentin Sandoz rekommenderas inte for barn under 6 ars alder.
Perifer neuropatisk smarta, rekommenderad dos &r:
Vuxna

Ta det antal tabletter som din lakare har ordinerat. Din ldkare 6kar vanligen dosen stegvis. Vanlig
startdos ar mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din lakares anvisning 6kas
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 kvallen.

Om du har njurproblem eller gar pa hemodialys
Din lakare kan ordinera ett annat dosschema och/eller en annan dos om du har problem med njurarna
eller gar pa hemodialys.

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

Om du tycker att dosen ar for stark eller for svag, tala med din lakare eller apotekspersonal sa snart
som mojligt.

Administreringssatt och administreringsvag
Gabapentin Sandoz skall svaljas. Svalj alltid tabletterna hela tillsammans med rikligt med vatten.

Fortsétt att ta Gabapentin Sandoz tills din lakare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor mangd av Gabapentin Sandoz

Hogre dos an den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsldshet,
yrsel, dubbelsyn, sluddrigt tal, somnighet och diarré. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig de
tabletter som du inte har tagit, tillsammans med forpackningen och etiketten, sa att personalen latt ska
kunna se vilket lakemedel du har tagit.

Om du har glémt att ta Gabapentin Sandoz

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg, savida det inte ar dags for nasta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin Sandoz

Sluta inte att ta Gabapentin Sandoz, savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om behandlingen
avslutas, ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Om du slutar att ta Gabapentin Sandoz plétsligt
eller innan din lakare har sagt till dig att gora det, finns en 6kad risk for kramper.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta

lakemedel eftersom de kan vara allvarliga:

o allvarliga hudreaktioner som kraver omedelbar vard, sasom svullna lappar och ansikte,
hudutslag och rodnad och/eller haravfall (detta kan vara symtom pa allvarlig allergisk
reaktion)

. ihallande buksmaérta, illamaende och krakningar da detta kan vara symtom pa akut
pankreatit (bukspottskortelinflammation).

o andningsproblem, dar du i allvarliga fall kan behova akut- och intensivvard for att
fortsatta andas normalt.

o Gabapentin Sandoz kan orsaka en allvarlig eller livsfarlig allergisk reaktion som kan
paverka huden eller andra delar av kroppen sasom levern eller blodcellerna. Utslag kan
forekomma i samband med denna typ av reaktion. Du kan behdva laggas in pa sjukhus
eller avsluta behandlingen med Gabapentin Sandoz.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:
¢ hudutslag

nasselutslag

feber

svullna kortlar som inte gar éver

svullnad i lappar och tunga

gulnad av hud eller égonvitor

ovanliga bldamarken eller blédningar

svar trotthet eller svaghet

ovantade muskelsmértor

upprepade infektioner.

Dessa symtom kan vara forsta tecken pé en allvarlig reaktion. Du behéver undersokas av en
lakare som avgdr om du kan fortsatta ta Gabapentin Sandoz.

Om du gar pa hemodialys, tala om for din lakare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet.
Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. virusinfektion

. dasighetskansla, yrsel, okoordinerade muskelrérelser

. trotthetskansla, feber.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o lunginflammation, luftvagsinfektion, urinvéagsinfektion, éroninflammation eller andra
infektioner

o minskat antal vita blodkroppar

. anorexi, 6kad aptit

. aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstdmning, depression, oro, nervositet,
svarigheter att tanka klart

. kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, scmnsvarigheter,

huvudvark, hudkanslighet, minskad kansel (domningar), koordinationssvarigheter, onormala

ogonrorelser, 6kade/minskade eller franvaro av reflexer

dimsyn, dubbelseende

svindel

hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, rinnande nasa
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o krékningar, illamaende, problem med tanderna, inflammerat tandkoétt, diarré, magont,
matsmaltningsbesvér, férstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

ansiktssvullnad, blaméarken, utslag, klada, akne

ledvéark, muskelvark, ryggont, ryckningar

erektionssvarigheter (impotens)

svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, vark, sjukdomskansla, influensaliknande
symtom

minskat antal vita blodkroppar, viktokning

o olycksfall, frakturer, skrubbsar.

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
agitation (ett tillstand av standig rastloshet och ofrivilliga, meningslosa rorelser)
allergiska reaktioner som t.ex. nasselfeber

minskade rorelser

hjartklappning

svullnad som kan omfatta ansikte, bal och lemmar

onormala blodtestresultat som tyder pa problem med levern
psykisk storning

fallolyckor

0Okat blodsockervéarde (ses oftast hos patienter med diabetes)
svéljsvarigheter.

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

o sénkt blodsockervérde (ses oftast hos patienter med diabetes)
o medvetsloshet

o andningsbesvar, ytlig andning (andningsdepression).

Efter introduktion pa marknaden har féljande biverkningar rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

o minskat antal blodplattar (celler som &r av betydelse for koagulationen)

hallucinationer

onormala rorelser, som t.ex. slingrande, ryckiga rérelser och stelhet

dronringningar

en grupp av biverkningar som kan omfatta svullna lymfkértlar (isolerade, sma, forhéjda bulor
under huden), feber, utslag och leverinflammation som férekommer samtidigt

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

akut njursvikt, inkontinens

0kning av brostvavnad, brostforstoring

biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, somnsvarigheter,
illamaende, vark, svettningar), bréstsmarta

nedbrytning av muskelvavnad (rabdomyolys)

forandring av blodprovsresultat (forhojt blodkreatinfosfokinas)

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 lappar, svalg och tunga samt lagt blodtryck som kréaver
akutbehandling).

Andra mojliga biverkningar
I mycket sallsynta fall kan sojalecitin orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Gabapentin Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar gabapentin. Varje filmdragerad tablett innehaller antingen 600 mg eller 800
mg gabapentin.

Ovriga innehallsamnen r:

Tablettkdrna: makrogol 4000; starkelse, pregelatiniserad; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri;
magnesiumstearat.

Filmdragering: poly(vinylalkohol); titandioxid (E171); talk; sojalecitin (fran sojabdnor);
Xantangummi.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Gabapentin Sandoz 600 mg filmdragerade tabletter: Vita, kapselformade, filmdragerade tabletter med
tryck (600) pa ena sidan.

Gabapentin Sandoz 800 mg filmdragerade tabletter: Vita, kapselformade, filmdragerade tabletter.

PVC/aluminiumblister med 20 (provforpackningen), 50, 60, 90, 100, 200 och 2x100 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Zambon S.p.A., Via Della Chimica 9, 36100 Vicenza, Italien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
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Denna bipacksedel andrades senast
25.10.2019
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