INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Gabapentin Teva 600 mg og 800 mg filmovertrukne tabletter
gabapentin

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret Gabapentin Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger som ikke
er nzvnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Gabapentin Teva
Sédan skal du tage Gabapentin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Gabapentin Teva tilhgrer den gruppe medicin, der anvendes til behandling af epilepsi og perifere neurogene
smerter.

Epilepsi: Gabapentin Teva anvendes til behandling af visse former for epilepsi (kramper, der i starten er
begraenset til visse dele af hjernen, hvad enten kramperne spreder sig til andre dele af hjernen eller ej).

Din leege vil udskrive Gabapentin Teva til behandling af din epilepsi, hvis din nuveerende behandling ikke kan
kontrollere din tilstand. Du skal tage Gabapentin Teva sammen med din nuvarende behandling, medmindre
lzegen har fortalt dig noget andet.

Gabapentin Teva kan ogsa bruges alene til at behandle voksne og bgrn over 12 ar.

Perifere neurogene smerter: Gabapentin Teva anvendes til behandling af langvarige smerter, som skyldes
beskadigede nervebaner. Flere forskellige sygdomme kan vzre arsag til disse perifere neurogene smerter (opstar
hovedsageligt i arme og/eller ben), f.eks. sukkersyge (diabetes) eller helvedesild. Smertefornemmelsen kan
beskrives som varm, breendende, dunkende, jagende, skarende, skarp, krampagtig, smertende, snurrende,
falelseslgs, prikkende og stikkende osv.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid lsegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE GABAPENTIN TEVA

Tag ikke Gabapentin Teva
- hvis du er allergisk over for gabapentin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gabapentin Teva (angivet i punkt
6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Gabapentin Teva

- hvis du har nyreproblemer og er i heemodialyse (fjerner affaldsstoffer pga. nyresvigt), vil din leege muligvis
udskrive en anden doseringsplan. Fortzl det til din leege, hvis du far muskelsmerter og/eller muskelsvaghed.
- hvis du far vedvarende mavesmerter, far kvalme eller kaster op. Kontakt straks din lzege, da det kan vaere
symptomer pa en betendt bugspytkirtel (akut pankreatitis).

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel Gabapentin Teva, har
haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, bar
du straks kontakte din laege.
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Vigtig information om mulige alvorlige bivirkninger

En lille andel af de personer, der tager Gabapentin Teva far en allergisk reaktion eller en potentiel alvorlig
hudreaktion, der kan udvikle sig til et mere alvorligt problem, hvis det ikke behandles. Du er ngdt til at kende
disse symptomer, sa du kan holde gje med disse, mens du er i behandling med Gabapentin Teva.

Lees beskrivelsen af disse symptomer i punkt 4 i denne indleegsseddel under ”Kontakt straks din leege, hvis du
oplever nogen af fglgende symptomer efter du har taget dette laegemiddel, da de kan veere alvorlige”.

Brug af anden medicin sammen med Gabapentin Teva
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Kontakt lzegen eller apoteket, hvis du far medicin, der indeholder morfin. Morfin kan forstaerke
virkningen af Gabapentin Teva.

Gabapentin Teva pavirker ikke virkningen af anden medicin mod epilepsi eller oral praevention.

Oplys altid ved urinprgvekontrol, at du er i behandling med Gabapentin Teva, da Gabapentin Teva kan pavirke
visse laboratoriepraver.

Hvis Gabapentin Teva tages samtidig med midler mod for meget mavesyre, der indeholder aluminium og
magnesium, vil optagelsen af Gabapentin Teva nedsattes.
Derfor bar disse midler tages mindst 2 timer fgr Gabapentin Teva.

Brug af Gabapentin Teva sammen med mad og drikke
Gabapentin Teva kan tages med mad eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge
din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Gabapentin Teva under graviditet, medmindre leegen har fortalt dig noget andet. Hvis du er i
den fadedygtige alder, skal du bruge sikker pravention.

Der er ikke udfart serlige undersggelser vedrgrende brugen af gabapentin under graviditet. Anden

medicin mod behandling af anfald har vist en gget risiko for at skade fosteret, isar hvis der tages mere end en
type medicin mod anfald pa samme tid. Derfor skal du, s& snart det er muligt og kun efter aftale med laegen, kun
tage ét middel mod kramper under graviditet.

Du ma ikke pludselig stoppe med at tage denne medicin. Ved for hurtigt ophar af behandlingen kan der opsté
gennembrudsanfald, der kan veere farlige for bade mor og barn.

Hvis du bliver gravid, tror du méske er gravid eller planlaegger, at blive gravid, skal du straks kontakte din lzege.

Gabapentin, der er det aktive stof i Gabapentin Teva, bliver udskilt i modermalken.
Virkningen pa det ammede barn kendes ikke. Du bar derfor ikke tage Gabapentin Teva, hvis du ammer.

Trafik og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Gabapentin Teva kan give bivirkninger, der
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Gabapentin Teva kan give bivirkninger i form af svimmelhed, dgsighed og treethed.

Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle samt arbejde med verktgj eller maskiner, fgr du ved, hvordan denne
medicin pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

Gabapentin Teva indeholder hydrogeneret ricinusolie
Gabapentin Teva indeholder hydrogeneret ricinusolie, der kan give mavebesver og diarré.
3. SADAN SKAL DU TAGE GABAPENTIN TEVA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sparg laegen eller
pa apoteket.



Din lzge vil fastsatte hvilken dosis, der passer til dig.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Gabapentin Teva er for sterk eller for svag, skal du tale med din laege
eller apotekspersonalet sa hurtigt som muligt.

Hvis du er &ldre (over 65 ar), skal du tage Gabapentin Teva som normalt, medmindre du har nyreproblemer.
Din lzege kan have anvist en anden doseringsplan og/eller dosis, hvis du har nyreproblemer.
Du skal fortseette med at tage Gabapentin Teva, indtil din lzege beder dig om at stoppe.

Perifere neurogene smerter:

Tag det antal tabletter, som leegen har ordineret. Din leege vil gradvist gge din dosis.

Startdosis er normalt 300-900 mg daglig. Derefter kan dosis gges trinvist op til hgjst 3600 mg daglig.
Dosis skal fordeles pa i alt 3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis om
aftenen.

Epilepsi:

Voksne og unge:

Tag det antal kapsler eller tabletter, som laegen har ordineret. Din laege vil gradvist gge din dosis.
Startdosis er normalt 300-900 mg daglig. Derefter vil dosis gges trinvis op til hgjst 3600 mg daglig.
Dosis skal fordeles pa i alt 3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis om
aftenen.

Bgrn pa 6 &r og derover:

Laegen vil fastsatte dit barns dosis pa baggrund af barnets vaegt. Behandlingen vil starte med en lav startdosis,
som gradvist vil blive gget over en periode pa cirka 3 dage. Den normale dosis til kontrol af epilepsi er 25-35
mg/kg daglig. Denne dosis skal fordeles pé i alt 3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen
0g 1 dosis om aftenen.

Gabapentin Teva bar ikke anvendes til barn under 6 ar.

Hvis du har nyreproblemer eller er i h&modialyse
Din laege vil muligvis udskrive en anden doseringsplan og/eller dosis, hvis du har nyreproblemer eller er i
haemodialyse.

Administrationsvej og -made
Til indtagelse gennem munden.

Tabletterne skal sluges hele uden at tygges og indtages med rigeligt vand.
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Gabapentin Teva kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Gabapentin Teva-tabletter

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Gabapentin Teva, end der star her, eller
mere end lzegen har foreskrevet. Tag de tabletter med, som er tilbage samt beholderen og etiketten, sa det let kan
ses, hvilken medicin du har taget.

Hvis du har glemt at tage Gabapentin Teva
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke det. Hvis du snart skal tage den naste dosis, sa
spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gabapentin Teva

Du ma ikke stoppe med at tage Gabapentin Teva, medmindre din leege har bedt dig om det. Ophar af
behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge. Hvis du pludseligt stopper med at tage Gabapentin Teva, eller
far leegen forteeller dig, at du skal stoppe behandlingen, er der en gget risiko for anfald.

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege, hvis du oplever nogen af fglgende symptomer efter du har taget dette
leegemiddel, da de kan veere alvorlige:
e Alvorlige hudreaktioner som kreever gjeblikkelig leegehjelp, f.eks. haevelse af leeber og ansigt,
hududslat og radmen og/eller hartab (dette kan vaere symptomer pa en alvorlig hudreaktion)
e Vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning, da dette kan vaere symptomer pa akut
betzendelse i bugspytkirtlen
e Gabapentin Teva kan give alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke
huden eller andre dele af kroppen f.eks. lever eller blodlegemer. Du kan maske f& udslet, hvis du
far denne type reaktion. Du skal muligvis pa hospitalet eller stoppe behandlingen med
Gabapentin Teva. Kontakt straks leegen, hvis du far et af fglgende symptomer:
= Hududslet
Neldefeber
Feber
Haevede kirtler, der ikke forsvinder
Heevelse af leeber og tunge
Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
Uszedvanlige bla marker eller blgdning
Voldsom traethed eller svaghed
Uventet muskelsmerte
Hyppige infektioner
Disse symptomer kan vaere de farste tegn pa en alvorlig reaktion. Laegen bgr undersgge dig, og vurdere
om du fortsat skal behandles med Gabapentin Teva.

Hvis du er i hemodialyse, skal du fortelle det til din leege, hvis du far muskelsmerter og/eller muskelsvaghed.
Andre bivirkninger er:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Virusinfektion
* Fglelse af dgsighed, svimmelhed, manglende koordination
* Fglelse af treethed, feber.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

*  Lungebetendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, infektion, beteendelse i gret

e Lavt antal hvide blodlegemer

e Appetitmangel, gget appetit

*  Vrede over for andre, forvirring, humgrsvingninger, depression, angst, nervgsitet, vanskelighed ved at
teenke

»  Krampetreekninger, rykvise bevagelser, taleproblemer, hukommelsestab, rysten, sgvnforstyrrelser,
hovedpine, fglsom hud, nedsat bergringsfalelse (fglelseslgshed), koordinationsforstyrrelser, usedvanlige
gjenbevaegelser, forsterkede, nedsatte eller fraveerende reflekser

e Slgret syn, dobbeltsyn

e Svimmelhed

*  Hgijt blodtryk, pludselig varmefgalelse som skyldes udvidelse af blodkar i huden

e Vejrtrekningsbesveer, bronkitis, gm hals, hoste, tarre naeseslimhinder

e Opkastning, kvalme, tandproblemer, tandkadsbetendelse, diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesveer,
forstoppelse, tar mund eller hals, luft i tarmen

»  Heevelser i ansigt, bla merker, udslzat, klge, bumser

e Ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltraekninger

e Ufrivillig vandladning

*  Rejsningsproblemer

*  Hevede ben og arme eller haevelser i ansigt, krop, arme og ben, gangforstyrrelser, svaghed, smerter,
folelse af at veere utilpas, influenzalignende symptomer

e Fald i antal hvide blodlegemer, vaegtagning

e Skader ved uheld, knoglebrud, hudafskrabning.



Hos bgrn kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Derudover er der set aggressiv adfeerd og rykvise beveegelser i kliniske studier med barn.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Allergisk reaktion sasom naldefeber
*  Langsomme bevaegelser
*  Hijertebanken
» Heavelse af ansigt, krop, arme og ben
»  Unormale blodprgveresultater, der kan veere tegn pa leverproblemer

Bivirkninger, der er set efter markedsfaring (hyppigheden er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)):

Nedsat antal blodplader (far blodet til at starkne)

Hallucinationer

Problemer med abnorme bevaegelser, sdsom vridninger, rykvise bevaegelser og stivhed

Ringen for grerne

En gruppe af bivirkninger, hvor symptomer som havede lymfekirtler (isolerede, sma havede knuder under
huden), feber, udslet og betendelse i leveren optraeeder samtidig

Leverbetendelse, gulfarvning af huden og gjnene (gulsot)

Akut nyresvigt, ufrivillig vandladning (inkontinens)

Forstarrelse af brystvaev, brystforstarrelse

Bivirkninger, der skyldes pludselig stop i behandling med gabapentin (angst, sgvnforstyrrelser, kvalme,
smerter, svedtendens), brystsmerter

»  Svingende blodsukkerniveau hos diabetikere, abnorme blodpraveresultater, som tyder pa leverproblemer.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kghenhavn
S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Gabapentin Teva indeholder:

- Aktivt stof: Gabapentin.
En tablet indeholder henholdsvis 600 mg eller 800 mg gabapentin.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Mikrokrystallinsk cellulose
Hydroxypropylcellulose
Lavsubstitueret hydroxypropylcellulose
Hydrogeneret ricinusolie
Natrium laurylsulfat
Magnesiumstearate.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Filmovertraek:
Mikrokrystallinsk cellulose
Carrageenan

Macrogol 8000
Titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser

Gabapentin Teva 600 mg filmovertrukne tabletter
Hvid, aflang, bikonveks filmovertrukket tablet med delekaerv pa begge sider.

20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 tabletter.

Gabapentin Teva 800 mg filmovertrukne tabletter
Hvid, aflang, bikonveks filmovertrukket tablet med delekaerv pa den ene side.

10, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby

Telefon: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Gabapentin Teva

Finland: Gabapentin ratiopharm 600/800 mg

Tyskland: Gabapentin-ratiopharm 600/800 mg

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 10/2013



