Indlaegsseddel: Information til brugeren
Gabapentin Orifarm 300 mg og 400 mg harde kapsler
gabapentin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gabapentin Orifarm
3. Sédan skal du tage Gabapentin Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Gabapentin Orifarm tilherer en gruppe leegemidler, som bruges til at behandle epilepsi og perifere
neuropatiske smerter.

Det aktive stof i Gabapentin Orifarm er gabapentin.

Epilepsi

Gabapentin Orifarm bruges til at behandle forskellige former for epilepsi (kramper, som forst er begrenset til
visse dele af hjernen, uanset om de spreder sig til andre dele af hjernen eller ¢j). Din laege ordinerer
Gabapentin Orifarm til dig for at behandle din epilepsi, nér den nuvarende behandling ikke kan kontrollere
sygdommen helt. Du skal tage Gabapentin Orifarm sammen med din nuvarende behandling, medmindre
leegen har sagt noget andet. Gabapentin Orifarm kan ogsé bruges alene til at behandle voksne og bern over
12 ar.

Perifere neuropatiske smerter

Gabapentin Orifarm bruges til at behandle langvarige smerter, som skyldes beskadigelse af nerverne
(perifere neuropatiske smerter). Forskellige sygdomme kan give perifere (primart i arme og/eller ben)
neuropatiske smerter, f.eks. sukkersyge eller helvedesild. Smertefornemmelsen kan beskrives som varm,
braendende, dunkende, jagende, skarende, skarp, krampagtig, smertende, snurrende, folelseslas, stikkende og
prikkende osv.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gabapentin Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laeegens anvisninger og oplysninger pa doseringsetiketten.


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Gabapentin Orifarm:

e hvis du har nyreproblemer

e hvis du er i haemodialyse og udvikler muskelsmerter og/eller muskelsvakkelse skal du forteelle det til
leegen

e hvis du udvikler symptomer som vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning, skal du straks kontakte
din lege

e hvis du har nerve- eller luftvejssygdomme eller er over 65 ér, vil leegen muligvis foreskrive en anden
doseringsplan til dig

e hvis du pé noget tidspunkt har haft et misbrug eller veret afheengig af alkohol, receptpligtige leegemidler
eller stoffer. Hvis dette er tilfeeldet, kan du have hgjere risiko for at blive athaengig af Gabapentin Orifarm

o hvis du har myasthenia gravis (en sygdom, der forarsager muskelsvaghed), da denne
medicin kan forvarre dine symptomer.

Athengighed
Visse personer kan blive athangige af Gabapentin Orifarm (behov for at blive ved med at tage medicinen).

Du kan opleve abstinenssymptomer, nar du holder op med at bruge Gabapentin Orifarm eller reducerer dosen
(se punkt 3, "Sadan skal du tage Gabapentin Orifarm" og "Hvis du holder op med at tage Gabapentin
Orifarm"). Hvis du er bekymret for, om du kan blive athangig af Gabapentin Orifarm, er det vigtigt, at du
taler med din lege om det.

Hvis du bemerker et eller flere af folgende tegn, mens du tager Gabapentin Orifarm kan det vere et tegn pa,

at du er blevet athangig.

- Hvis du har behov for at tage medicinen i laengere tid end det, din leege har ordineret

- Huvis du feler, at du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis

- Hvis du bruger medicinen til andre formal, end det du har fiet den ordineret til

- Hvis du gentagne gange forgaves har forsegt at holde op med at tage eller kontrollere din brug af
medicinen

- Huvis du foler utilpashed, nér du holder op med at tage medicinen, og du far det bedre, sé snart du tager
medicinen igen.

Hvis du bemerker noget af ovenstiende, skal du tale med din laege for at finde frem til de bedste
behandlingsmuligheder for dig, herunder om det kan vaere passende at holde op, og hvordan du ger dette pa
en sikker made.

Der er set tilfzelde af misbrug og athaengighed af Gabapentin Orifarm efter markedsfering. Fortel legen,
hvis du har eller har haft et medicin- eller stofmisbrug eller er athengig.

En lille andel af de mennesker der bliver behandlet med epilepsimedicin som Gabapentin Orifarm har haft
tanker om at skade sig selv eller bega selvmord. Kontakt straks din laege, hvis du pa noget tidspunkt far den
slags tanker.

Vigtig information om mulig alvorlig allergisk reaktion

Der er rapporteret om svere tilfeelde af hududslet, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), i forbindelse med
gabapentin. Stop med at bruge gabapentin, og seg leegehjelp med det samme, hvis du bemerker et eller flere
symptomer pé de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.




Lzes beskrivelsen af alvorlige symptomer i afsnit 4 i indleegssedlen under "Kontakt straks leegen hvis du
far nogle af folgende symptomer, efter du har taget dette leegemiddel, da disse kan veere alvorlige”.

Muskelsvaghed, muskelemhed eller muskelsmerter kan, iseer hvis du samtidig er utilpas eller far hgj
temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vare livstruende og medfore
nyreproblemer. Du kan ogsé f4 misfarvning af urinen, og @ndring i blodpreveresultaterne (iser i oget serum-
kreatininfosfokinase). Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af disse tegn eller symptomer.

Brug af andre la2gemidler sammen med Gabapentin Orifarm

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler eller har gjort det for nylig.
Fortael iser din laege (eller pa apoteket), hvis du tager eller for nylig har taget legemidler mod kramper,
sovnforstyrrelser, depression, angst eller andre problemer med nervesystemet eller psykiske problemer.

Fortael det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager steerk smertestillende medicin (sédkaldte opioider), da det
kan forsteerke virkningen af Gabapentin Orifarm. Derudover kan kombinationen af Gabapentin Orifarm
sammen med opioider medfore treethed, slovhed, nedsat vejrtraekning eller dedsfald.

Gabapentin Orifarm forventes ikke at pavirke andre epilepsimidler eller p-piller.

Gabapentin Orifarm kan pévirke nogle laboratorieundersogelser. Fortael hospitalet eller din lege at du tager
Gabapentin Orifarm, hvis du skal have foretaget urinprevekontrol.

Hvis du tager Gabapentin Orifarm sammen med syrebindende midler med aluminium og magnesium, kan
optagelsen af Gabapentin Orifarm fra maven veare nedsat. Det anbefales derfor, at Gabapentin Orifarm tages
tidligst 2 timer efter, at du har taget et syrebindende middel.

Brug af Gabapentin Orifarm sammen med mad
Gabapentin Orifarm kan indtages sammen med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Gabapentin Orifarm kan anvendes under forste trimester ved behov.

Hvis du er blevet gravid og du har epilepsi, er det vigtigt at du ikke stopper med at tage din medicin, for du
har konsulteret din laege, da det kan forvarre din sygdom. Forvaerring af din epilepsi kan udgere en risiko for
dig og dit ufedte barn.

I et studie der viser data for kvinder i nordiske lande eksponeret for gabapentin i de 3 forste méaneder af
graviditet, var der ingen gget risiko for medfedte misdannelser eller problemer med udvikling af
hjernefunktionen (udvikling af nervesystemet). Til gengzld havde bern af kvinder der tog gabapentin under
graviditeten en gget risiko for lav fadselsvaegt og for tidlig fodsel.

Hvis gabapentin anvendes under graviditeten, kan det medfere abstinenssymptomer hos nyfedte speedbern.
Denne risiko kan vare hgjere, hvis gabapentin tages sammen med opioidanalgetika (leegemidler til
behandling af svaere smerter).

Kontakt straks din laege, hvis du bliver gravid, tror, at du kan vaere gravid, eller har planer om at blive gravid,
mens du tager Gabapentin Orifarm. Du ma ikke pludselig holde op med at tage laegemidlet, da det kan fore
til gennembrudsanfald, der kan have alvorlige konsekvenser for bide dig og dit barn.



Amning
Gabapentin, som er det aktive stof i Gabapentin Orifarm, udskilles i brystmelken. Da effekten pa det
ammede barn ikke kendes, anbefales det, at du ikke ammer, mens du tager Gabapentin Orifarm.

Frugtbarhed
I dyrestudier har gabapentin ikke vist nogen effekt pa frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Gabapentin Orifarm virker slevende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Gabapentin Orifarm kan give
svimmelhed, desighed og treethed. Du mé ikke kere bil, betjene komplicerede maskiner eller udfere andre
potentielt farlige aktiviteter, for du ved, om leegemidlet pavirker din evne til at udfere dem.

Gabapentin Orifarm indeholder laktose
Kapslerne indeholder laktose. Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis din leege har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Siadan skal du tage Gabapentin Orifarm

Tag altid l&gemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen
eller apotekspersonalet. Du ma ikke tage mere medicin end foreskrevet.

Din leege afger, hvilken dosis der passer til dig.

Hvis du er @ldre (over 65 ar), skal du tage Gabapentin Orifarm som normalt, medmindre du har problemer
med nyrerne. Din leege kan ordinere en anden dosis, hvis du har problemer med nyrerne.

Kapslerne skal altid sluges hele med rigeligt med vand.
Du skal fortsette med at tage Gabapentin Orifarm, indtil din laege forteeller dig, at du skal holde op.

Perifere neuropatiske smerter

Voksne

Tag det antal kapsler, din la&ge har ordineret. Laegen opbygger normalt dosis gradvist. Startdosis vil normalt
vaere mellem 300 mg og 900 mg om dagen. Derefter kan dosis eges gradvist op til maksimalt 3600 mg om
dagen, og leegen vil fortelle dig, at du skal fordele dosis p& 3 doser, dvs. 1 om morgenen, 1 om
eftermiddagen og 1 om aftenen.

Epilepsi

Voksne og unge

Tag det antal kapsler, din leege har ordineret. Laegen opbygger normalt dosis gradvist. Startdosis vil normalt
vaere pa mellem 300 mg og 900 mg om dagen. Derefter kan dosis gges gradvist op til maksimalt 3600 mg om
dagen. Laegen vil forteelle dig, at du skal fordele dosis pa 3 doser, dvs. 1 om morgenen, 1 om eftermiddagen
og 1 om aftenen.

Brug til born pd 6 dr og derover

Laegen fastsatter den dosis, barnet skal have. Den beregnes ud fra barnets vaegt. Behandlingen starter med en
lav dosis, som gradvist sattes op over ca. 3 dage. Den normale dosis til behandling af epilepsi er 25-

35 mg/kg/dag. Den fordeles normalt pa 3 doser, hvor der tages 1 om morgenen, 1 om eftermiddagen og 1 om
aftenen.



Gabapentin Orifarm anbefales ikke til bern under 6 ar.

Hyvis du har nyreproblemer eller er i haamodialyse
Din leege kan have givet dig en anden doseringsvejledning og/eller dosis, hvis du har nyreproblemer eller er i
hamodialyse.

Hvis du har taget for mange Gabapentin Orifarm

Hvis du eller en anden ved et uheld tager for mange kapsler, eller hvis du tror, et barn har slugt nogen, skal
du kontakte din lege eller med det samme tage til det naermeste hospital. Da gabapentin kan gere dig desig,
anbefales det, at du fér en anden til at kere dig til leegen eller pa hospitalet, eller at du ringer efter en
ambulance. Tag pakningen med, s& hospitalspersonalet nemt kan se, hvilket leegemiddel du har taget.
Symptomer pé en overdosis er svimmelhed, dobbeltsyn, slaret tale, bevidsthedstab, desighed og mild diarré.

Hvis du har glemt at tage Gabapentin Orifarm
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre det
naesten er blevet tid til din naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gabapentin Orifarm

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage Gabapentin Orifarm eller reducere din dosis. Hvis du gerne vil
holde op med at tage Gabapentin Orifarm eller reducere din dosis, skal du ferst tale med din leege. Laegen vil
fortzelle dig, hvordan du skal gere det. Opher af behandlingen eller reduktion af din dosis skal ske gradvist
over mindst 1 uge.

Naér du stopper en kortids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Orifarm eller efter at din dosis er blevet
reduceret, skal du vide, at du maske far visse bivirkninger, sakaldte abstinenssymptomer. Disse symptomer
kan omfatte kramper, angst, sevnleshed, kvalme, smerter, svedtendens, rystelser, hovedpine, depression, at
fole sig unormal, svimmelhed og generel utilpashed. Disse symptomer forekommer som regel inden for

48 timer efter opher med at tage Gabapentin Orifarm eller reduktion af din dosis. Hvis du oplever
abstinenssymptomer, skal du kontakte din laege.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Gabapentin Orifarm og seg leege med det samme, hvis du bemarker et eller flere af
folgende symptomer:

o rodlige, ikke-havede, malskivelignende eller cirkulare pletter pa kroppen, ofte med vabler i midten,
hudafskalning, sar i munden, svalget, nesen, gjnene og pa kensorganerne. For disse alvorlige
hududslzt ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udslat, hej kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom).

Gabapentin Orifarm kan give alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke din hud eller
andre dele af kroppen, f.eks. lever eller blodceller. Du kan méske fa udslet, hvis du far denne type reaktion.
Du skal muligvis pa hospitalet eller stoppe behandlingen med Gabapentin Orifarm.

Kontakt straks lzegen, hvis du bemzrker nogen af foelgende symptomer efter at have faet dette
leegemiddel, da de kan veere alvorlige:



Vejrtraekningsproblemer, som — hvis de er alvorlige — kan kraeve hurtig intensiv behandling, for at du
kan treekke vejret normalt.

Hududslzt.

Neldefeber.

Feber.

Hevede kirtler som ikke forsvinder.

Hevelse af leber og tunge.

Gulfarvning af huden eller det hvide i dine gjne.
Usadvanlige bla mearker eller bledning.

Steerk traethed eller svaghed.

Uventet muskelsmerte.

Hyppige infektioner.

Disse symptomer kan vaere det forste tegn pa en allergisk reaktion. Leegen ber undersgge dig, og bestemme
om du stadig skal behandles med Gabapentin Orifarm.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):

Virusinfektion.
Dgsighed, svimmelhed, usikre bevagelser.
Treethed, feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

Lungebetaendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, infektion, mellemerebetendelse.

Lavt antal hvide blodlegemer.

Appetitloshed, oget appetit.

Vrede mod andre, forvirring, humersvingninger, depression, angst, nervesitet, unormale tanker.
Kramper, ufrivillige bevaegelser, taleproblemer, hukommelsestab, rysten, sevnbesvar, hovedpine,
felsom hud, nedsat felsomhed, koordinationsbesver, usedvanlige gjenbevagelser, ggede, nedsatte
eller manglende reflekser.

Slgret syn, dobbeltsyn.

Svimmelhed.

Forhgjet blodtryk, redmen eller udvidelse af blodkar.

Vejrtraekningsbesveer, bronkitis, ondt i halsen, hoste, ter nase.

Opkastning, kvalme, tandproblemer, tandkedsbetendelse, diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesvaer,
forstoppelse, terhed i mund eller hals, luft i maven.

Hevelse 1 ansigtet, bla merker, udslet, klge, akne.

Ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltrackninger.

Rejsningsproblemer.

Heavede arme og ben, gangbesvar, svaekkelse, smerter, utilpashed, influenzalignende symptomer.
Fald i hvide blodlegemer, veegtstigning.

Utilsigtet skade, knoglebrud, hudafskrabning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

Allergisk reaktion som f.eks. neldefeber.

Langsomme bevagelser.

Hjertebanken.

Havelse, som kan involvere ansigt, krop og lemmer.

Unormale blodpreveresultater, der tyder pé problemer med leveren.
Fald.

Tankeforstyrrelser.



e Hgjt blodsukker niveau (oftest hos patienter med diabetes).
e Rastles uro (en tilstand af kronisk rastleshed og ufrivillige, formalslgse bevagelser).
e Synkebesveer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
o Vejrtrekningsbesver, overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression).
e Lavt blodsukker niveau (oftest hos patienter med diabetes).
e Bevidsthedstab.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Anafylaksi (alvorlig, potentielt livstruende allergisk reaktion, herunder andedretsbesver, hevelse af
leeber, svaelg og tunge og nedsat blodtryk, der kraever omgéende behandling).
Nedsat antal blodplader (far blodet til at starkne).
Hallucinationer.
Problemer med unormale bevagelser sdsom vridende, rykkende bevagelser og stivhed.
Ringen for ererne.
Betandelse i bugspytkirtlen.
Leverbetandelse, gulfarvning af hud og ejne.
Alvorlige hudreaktioner, som kreever omgaende legebehandling, havelser af laeber og ansigt,
hududsleet og redmen, hartab.
Akut nyresvigt, ufrivillig vandladning.
e Brystforsterrelse, udvikling af bryster hos mand.
Bivirkninger som folge af pludseligt opher med gabapentin (angst, sevnbesvear, kvalme, smerter,
svedtendens), brystsmerter.
Lavt saltniveau i kroppen.
Zndringer i blodpreveresultater (eget serum-kreatininfosfokinase).
Nedbrydning af muskelfibre (rabdomyolyse).
Seksuelle problemer, herunder problemer med at opné orgasme, forsinket udlgsning.
Udvikling af atheengighed af Gabapentin Orifarm ("stofathengighed").
Selvmordstanker.
Forvaerring af myasthenia gravis (en sygdom, der forarsager muskelsvaghed).

Nar du stopper en kortids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Orifarm, eller efter at din dosis er blevet
reduceret, skal du vide, at du maske fér visse bivirkninger, sakaldte abstinenssymptomer (se "Hvis du holder
op med at tage Gabapentin Orifarm").

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Gabapentin Orifarm indeholder:
e  Aktivt stof: gabapentin. En kapsel indeholder enten 300 mg eller 400 mg gabapentin.

e (vrige indholdsstoffer:
o Kapselindhold: laktosemonohydrat, majsstivelse, talkum.
o Kapselskal 300 mg: gelatine, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172).
o Kapselskal 400 mg: gelatine, titandioxid (E 171), gul og red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser
Gabapentin ’Orifarm” 300 mg harde kapsler med hvidt indhold og gul kapselskal.
Gabapentin ”Orifarm” 400 mg harde kapsler med hvidt indhold og orange kapselskal.

Blisterpakning i PVC/aluminium.

Gabapentin Orifarm 300 mg kapsler fés i folgende pakningssterrelser:
20, 25, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 196, 200, 294 og 300 kapsler.

Gabapentin Orifarm 400 mg kapsler fés i folgende pakningssterrelser:
20, 25, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 196, 200, 294 og 300 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2026



