Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gabapentin Actavis
100 mg, 300 mg og 400 mg harde kapsler
Gabapentin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Le&gen har ordineret Gabapentin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

e Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Gabapentin Actavis
Sadan skal du tage Gabapentin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

SourwnE

1. Virkning og anvendelse

Gabapentin Actavis tilhgrer en gruppe medicin, der bruges til behandling af epilepsi
og langvarige smerter, der skyldes skader pa nerverne (perifer neuropatisk smerte).

Epilepsi:

Gabapentin Actavis bruges til behandling af forskellige former for epilepsi (kramper,
der i starten er begreenset til visse dele af hjernen, hvad enten kramperne spreder sit til
andre dele af hjernen eller ej). Din lzege vil udskrive Gabapentin Actavis til
behandling af din epilepsi, hvis din nuveaerende behandling ikke kan kontrollere din
tilstand. Du skal tage Gabapentin Actavis sammen med din nuveerende behandling,
medmindre leegen har fortalt dig noget andet. Gabapentin Actavis kan ogsa bruges
alene til behandling af voksne og bgrn over 12 ar.

Perifer neuropatisk smerte:

Gabapentin Actavis bruges til behandling af langvarige smerter, der skyldes
beskadigede nervebaner. Flere forskellige sygdomme kan veere drsag til denne
perifere neuropatiske smerte (opstar hovedsagelig i arme og/eller ben), f.eks. diabetes
eller helvedesild. Smertefornemmelsen kan beskrives som varm, breendende,
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dunkende, jagende, skeerende, skarp, krampagtig, smertende, snurrende, falelseslgs,
prikkende og stikkende osv.

Laegen kan have givet dig Gabapentin Actavis for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Gabapentin Actavis

Tag ikke Gabapentin Actavis
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for gabapentin eller et af de gvrige
indholdsstoffer ( se liste over indholdsstoffer under pkt. 6).

Vigtig information om mulig alvorlig allergisk reaktion

En lille andel personer der tager Gabapentin Actavis far allergiske reaktioner eller
muligvis alvorlige hudreaktioner, som kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, hvis
de ikke bliver behandlet. De/du skal vaere opmarksom pa fglgende symptomer, mens
De/du tager Gabapentin Actavis.

Laes beskrivelsen af disse symptomer i afsnit 4 i indleegssedlen under ”Kontakt straks
leegen hvis De/du far nogle af falgende symptomer, efter De/du har taget denne medicin,
da disse kan vare alvorlige”.

Veer ekstra forsigtig med at tage Gabapentin Actavis

e hvis du har nyreproblemer

e hvis du er i heemodialysebehandling (affaldsstoffer og overfladig vaeske fjernes fra
blodet pga. nyresvigt). Fortal det til lgen, hvis du far muskelsmerter og/eller
muskelsvaghed.

e hvis du far symptomer sdsom vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning.
Kontakt straks leegen.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som fx
Gabapentin Actavis, har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa sig
selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker, skal du straks kontakte din laege.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Kontakt leegen eller apoteket, hvis du far medicin, der indeholder morfin. Morfin kan
forsterke virkningen af Gabapentin Actavis.

Det forventes ikke, at Gabapentin Actavis pavirker virkningen af anden medicin mod
epilepsi eller oral svangerskabsforebyggende medicin (p-piller).

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

Hvis du tager Gabapentin Actavis og pa samme tid tager medicin mod for meget
mavesyre, der indeholder aluminium og magnesium, vil optagelsen af Gabapentin
Actavis fra maven nedsattes. Gabapentin Actavis bgr derfor tidligst tages to timer
efter medicin mod for meget mavesyre.
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Brug af Gabapentin Actavis sammen med mad og drikke
Du kan tage Gabapentin Actavis sammen med mad eller uden mad.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Gabapentin Actavis under graviditet, medmindre laegen har fortalt
dig noget andet. Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker pravention.
Der er ikke udfart seerlige undersggelser vedrgrende brugen af gabapentin under
graviditet. Anden medicin mod epilepsi har vist en gget risiko for skader pa fosteret,
iseer hvis der tages mere end én type medicin pa samme tid. Derfor skal du, hvis det er
muligt, kun tage ét middel mod kramper under graviditet, og kun efter aftale med
leegen.

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage denne medicin, da der kan opsta
gennembrudsanfald, der kan vare farligt for bade dig og dit barn.

Kontakt straks leegen, hvis du bliver gravid, hvis du tror, du er gravid eller gnsker at
blive gravid, mens du tager Gabapentin Actavis.

Amning

Gabapentin, det aktive stof i Gabapentin Actavis, gar over i modermalken. Virkningen
pa det ammede barn kendes ikke. Du skal derfor altid kontakte din lzege, hvis du
ammer, far du bruger Gabapentin Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Gabapentin Actavis kan give bivirkninger som svimmelhed, slavhed og treethed. Du
ber ikke kare bil, betjene indviklede maskiner eller foretage andre mulige farlige
aktiviteter, for du ved, hvordan denne medicin pavirker din evne til at udfgre disse
aktiviteter.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Gabapentin Actavis

Gabapentin Actavis indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Gabapentin Actavis

Tag altid Gabapentin Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

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

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Gabapentin Actavis er for staerk eller for svag,
skal du tale med din leege eller apoteket.
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Hvis du er &ldre (over 65 ar), skal du tage normal dosis, medmindre du har
nyreproblemer.
Din leege vil muligvis &ndre din dosis, hvis du har nyreproblemer.

Du skal fortseette med at tage Gabapentin Actavis, indtil din leege beder dig om at
stoppe.

Den sadvanlige dosis er

Epilepsi:
Gabapentin Actavis anbefales ikke til barn under 6 ar.

Voksne og unge:

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

Barn pa 6 ar og derover:

Laegen vil fastsaette 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 dagligt. Denne dosis skal fordeles
pa i alt 3 doser dagligt: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis om
aftenen.

Perifer neuropatisk smerte:

Tag det antal kapsler, som leegen har ordineret. Din dosis vil gradvist blive gget.
Startdosis er normalt 300-900 mg daglig. Derefter kan dosis gges gradvist op til hgjst
3600 mg dagligt. Dosis skal fordeles pa i alt 3 doser dagligt: 1 dosis om morgenen, 1
dosis om eftermiddagen og 1 dosis om aftenen.

Kapslerne skal synkes hele med et stort glas vand. Du ma ikke tygge kapslerne.

Hvis du har taget for mange Gabapentin Actavis kapsler

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Gabapentin Actavis, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet. Tag de
kapsler, der er tilbage og pakningen med, sa hospitalet let kan se, hvilken medicin du
har taget.

Hvis du har glemt at tage Gabapentin Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt
dosis.

Hvis du holder op med at tage Gabapentin Actavis

Du ma ikke stoppe med at tage Gabapentin Actavis, medmindre din leege har bedt dig
om det. Hvis behandlingen skal stoppes, skal det ske gradvist over mindst 1 uge. Hvis
du pludseligt stopper med at tage Gabapentin Actavis, eller far din laege forteeller dig,
at du skal stoppe behandlingen, er der en gget risiko for anfald.
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Sparg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Gabapentin Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

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

Kontakt straks leegen, hvis De/du far en af falgende symptomer:
Hududslaet

Neeldefeber

Feber

Haevede kirtler som ikke forsvinder

Haevelse af laeber og tunge

Gulfarvning af huden eller det hvide i Deres/dine gjne
Useedvanlige bla merker eller blgdning

Steerk traethed eller svaghed

Uventet muskelsmerte

Hyppige infektioner

Disse symptomer kan veere det farste tegn pa en allergisk reaktion. Laegen bar
undersgge Dem/dig, og bestemme om De/du stadig skal behandles med Gabapentin
Actavis.

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af falgende symptomer:

o alvorlige hudreaktioner, der kreever gjeblikkelig opmaerksomhed, haevelse af leeber
og ansigt, hududslat og radme, og / eller hartab (disse kan veere symptomer pa en
alvorlig allergisk reaktion).

Hvis du er i hemodialyse, skal du straks fortaelle din leege, hvis du far muskelsmerter
og/eller muskelsvaghed.

Andre bivirkninger er:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e Virusinfektion

e Dgsighed, svimmelhed, manglende koordinationsevne

e Treethed, feber

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

e Lungebetaendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, beteendelse i gret eller andre
infektioner

e Almen slgjhed, tendens til infektioner (lavt antal hvide blodlegemer)
e Appetitmangel, gget appetit
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e Vrede mod andre, forvirring, humgrsvingninger, depression, angst, nervesitet,
vanskelighed ved at teenke

e Kramper, rykvise beveaegelser, taleproblemer, hukommelsestab, rysten, sgvnbesveer,

hovedpine, falsom hud, nedsat falelse ved bergring, nedsat koordineringsevne,

unormale gjenbevagelser, forsteerkede, nedsatte eller manglende reflekser

Slgret syn, dobbeltsyn

Svimmelhed

Hgijt blodtryk, redmen eller udvidelse af blodkar

Vejrtreekningsbesveer, bronkitis, gm hals, hoste, tgrre naeseslimhinder

Opkastning, kvalme, tandproblemer, tandk@dsbetaendelse, diarre, mavesmerter,

fordgjelsesbesveer, forstoppelse, tar mund eller hals, luftafgang fra tarmen

Havelse i ansigt, bla merker, udsleat, klge, bumser

Ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltraekninger

Rejsningsproblemer

Havede arme og ben eller haevelser i ansigtet, kroppen og lemmer, gangbesveer,

svaghed, smerter, utilpashed, influenzalignende symptomer

e Nedsat antal hvide blodlegemer (ses ved laboratorieundersggelser), vaegtagning

e Utilsigtet skade, knoglebrud, hudafskrabning

Derudover er der set aggressiv opfarsel og rykvise beveegelser i kliniske undersggelser
hos barn.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):
o Allergiske reaktioner som fx naldefeber

Langsomme beveegelser

Hjertebanken

Haevelser i ansigt, krop, arme og ben

Unormale blodpraveresultater, der tyder pa leverproblemer

Bivirkninger, der er set efter markedsfering:

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga nedsat antal blodplader (far
blodet til at stgrkne)

e Hallucinationer

Problemer med abnorme bevaegelser sasom vridninger, rykvise bevagelser og

stivhed

Susen for grerne (tinnitus)

Beteendelse i bugspytkirtlen med alvorlige mavesmerter og feber

Leverbetendelse, gulvfarvning af huden og gjnene

Alvorlige hudreaktioner, der straks kraever laegehjelp, haevelser af leeber og ansigt,

hududslat og redme, hartab

Muskelkrampe eller krampe i en gruppe muskler

Akut nyresvigt, ufrivillig vandladning

Forstarrelse af brystveev eller udvikling af bryster hos mand

Bivirkninger, der skyldes pludseligt stop i behandling med gabapentin (angst,

sgvnforstyrrelser, kvalme, smerter, svedtendens, brystsmerter)

e Svingende blodsukkerniveau hos sukkersygepatienter
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Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder 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 via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S, e-mail: sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevares utilgengeligt for barn.

e Ma ikke opbevares over 25 °C.

e Opbevar Gabapentin Actavis i original emballage, teet tillukket, da det er falsomt
for fugt.

e Brug Gabapentin Actavis senest 12 uger efter dbning.

e Brug ikke Gabapentin Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Gabapentin Actavis indeholder
Aktivt stof: Gabapentin. En hard kapsel indeholder 100 mg, 300 mg eller 400 mg
gabapentin

@vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: VVandfri lactose, majsstivelse, talcum
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E171)

300 mg kapsler indeholder desuden gul jernoxid (E172)
400 mg kapsler indeholder desuden gul og rad jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Gabapentin Actavis 100 mg er en hvid, uigennemsigtig, todelt kapsel med hvidt
pulver indeni.

Gabapentin Actavis 300 mg er en gul, uigennemsigtig, todelt kapsel med hvidt pulver
indeni.

Gabapentin Actavis 400 mg er en orange, uigennemsigtig, todelt kapsel med hvidt
pulver indeni.

Pakningsstarrelser

Plastbeholder: 50, 100 og 250 kapsler

Blister: 10, 20, 30, 50, 90, 100, 200 (2x100) og 250 kapsler
Hospitalspakning: 500 (5x100), 1000 (10x100) kapsler
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Enkeltdosis: 20x1, 60x1, 100x1 kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Nordic A/S

@rnegardsvej 16

2820 Gentofte

Fremstiller

Actavis Group PTC ehf,,
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH
Gollstralle 1

84529 Tittmoning

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EQS under fglgende navne

DK, SE, FI: Gabapentin Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret marts 2015
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