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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gabapentin Sandoz 300 mg kapsler, harde
Gabapentin Sandoz 400 mg kapsler, harde

gabapentin

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Gabapentin Sandoz
Sadan skal du tage Gabapentin Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Gabapentin Sandoz tilhgrer en gruppe leegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi og perifer
neuropatisk smerte (langvarig smerte, der er forarsaget af nervebeskadigelse).

Det aktive stof i Gabapentin Sandoz er gabapentin.
Gabapentin Sandoz anvendes til behandling af:

Visse former for epilepsi (anfald, der i starten er begranset til visse dele af hjernen, med eller uden
spredning til andre dele af hjernen). Din lzge, eller leegen, der behandler dit bgrn pa 6 ar og derover
vil give Gabapentin Sandoz til behandling af epilepsi, hvis den nuvarende behandling ikke kan
kontrollere din tilstand. Du, eller dit bgrn pa 6 ar og derover ber tage Gabapentin Sandoz sammen med
den nuverende behandling, medmindre leegen har sagt noget andet. Gabapentin Sandoz kan ogsa
bruges alene til at behandle voksne og bgrn over 12 ar.

Perifer neuropatisk smerte (langvarig smerte, der er forarsaget af nervebeskadigelse). En raekke
forskellige sygdomme, sdsom diabetes eller helvedesild, kan forarsage perifer neuropatisk smerte (som
hovedsageligt opstar i arme og/eller ben). Smertefornemmelsen kan beskrives som varm, braendende,
dunkende, jagende, skarende, skarp, krampagtig, smertende, snurrende, falelseslas, prikkende og
stikkende osv.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis



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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Gabapentin Sandoz

e hvis du har nyreproblemer, vil lzegen eventuelt ordinere en anden doseringsplan

e hvis du er i hemodialyse (for at fjerne affaldsprodukter pa grund af nyresvigt), skal du fortelle det
til leegen, hvis du udvikler muskelsmerter og/eller -svaghed

e hvis du far tegn, sasom vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning, skal du straks kontakte
legen, da dette kan veere symptomer pé akut pankreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen)

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

Der er set tilfeelde af misbrug og afheengighed af gabapentin efter markedsfaring. Forteel leegen, hvis
du har eller har haft et medicin- eller stofmisbrug eller er afhangig.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel Gabapentin
Sandoz, har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt
far sadanne tanker, bgr du straks kontakte din leege.

Vigtig information om potentielt alvorlige reaktioner

En lille andel af de personer, der tager Gabapentin Sandoz, far en overfalsomhedsreaktion eller en
potentielt alvorlig hudreaktion, som kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, hvis de ikke bliver
behandlet. Du skal kende til disse symptomer, sa du kan holde gje med dem, nar du tager Gabapentin
Sandoz.

Laes beskrivelsen af disse symptomer i afsnit 4 i denne indlaegsseddel under “Kontakt straks
leegen, hvis du far et eller flere af fglgende symptomer efter at have taget dette leegemiddel, da de kan
veere alvorlige”.

Muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller far hgj
temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vare livstruende og medfare
nyreproblemer. Du kan ogsa fa misfarvning af urinen, og @ndring i blodpraveresultaterne (iser gget
serum-kreatininfosfokinase). Kontakt straks laegen, hvis du far nogle af disse tegn eller symptomer.

Brug af anden medicin sammen med Gabapentin Sandoz

Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Fortzel iseer din leege (eller pa apoteket), hvis du tager eller for nylig har taget medicin mod kramper,
segvnforstyrrelser, depression, angst eller andre problemer med nervesystemet eller psykiske
problemer.

Laegemidler der indeholder opioider f.eks. morphin

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far medicin, der indeholder opioider (f.eks. morphin).
Opioider kan forstaerke virkningen af Gabapentin Sandoz. Derudover kan kombinationen af
Gabapentin Sandoz sammen med opioider give symptomer som treethed og/eller nedsat vejrtraekning.

Syreneutraliserende midler mod fordgjelsesbesveer

Hvis Gabapentin Sandoz og midler mod for meget mavesyre, der indeholder aluminium og
magnesium, tages pa samme tid, vil optagelsen af Gabapentin Sandoz i maven nedsattes. Derfor bar
disse midler tages mindst 2 timer far Gabapentin Sandoz.

Gabapentin Sandoz

o forventes ikke at interagere med andre leegemidler mod epilepsi eller p-piller.

e kan pavirke visse laboratoriepraver. Hvis du skal have taget en urinprave, skal du fortzlle leegen
eller sundhedspersonalet, hvad du tager.



Brug af Gabapentin Sandoz sammen med mad
Gabapentin Sandoz kan tages sammen med mad eller uden mad.

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

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

Der er ikke udfart forsgg, hvor der er blevet kigget specifikt pa brug af gabapentin til gravide kvinder,
men der er rapporteret om en gget risiko for skadelige virkninger pa barnets udvikling ved brug af
andre lzegemidler til behandling af krampeanfald, serligt nar der tages mere end et krampestillende
middel pa samme tid. Derfor skal du om muligt forsgge kun at tage ét krampestillende middel under
graviditeten og kun under leegelig radgivning.

Kontakt straks leegen, hvis du bliver gravid, tror du er gravid eller planleegger at blive gravid, mens du
tager Gabapentin Sandoz. Du ma ikke pludselig stoppe med at tage denne medicin. Ved for hurtigt
ophar af behandlingen kan der opsta gennembrudsanfald, der kan veere farlige for bade mor og barn.

Amning
Gabapentin, som er det aktive stof i Gabapentin Sandoz, gar over i modermalken. Da det er uvist,
hvordan det pavirker barnet, frarades det at amme under behandling med Gabapentin Sandoz.

Fertilitet
Dyreforsgg har ikke vist nogen effekt pa fertilitet.

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

Gabapentin Sandoz kan give bivirkninger i form af svimmelhed, dgsighed og treethed. Du ma ikke fare
motorkaretgj eller betjene maskiner eller deltage i andre potentielt farlige aktiviteter, far du ved,
hvordan dette legemiddel pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

Gabapentin Sandoz indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel , dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Gabapentin Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Din lzege vil fastsztte, hvilken dosis der passer til dig.

Epilepsi - den seedvanlige dosis er:

Voksne og unge:

Tag det anviste antal kapsler. Laegen vil som regel gge dosis gradvist.

Startdosen er som regel pa mellem 300 mg og 900 mg om dagen. Derefter kan dosen gges i henhold til
lzegens anvisninger til hgjst 3.600 mg om dagen, som leegen vil bede dig om at tage i 3 separate doser,
dvs. én gang om morgenen, én gang om eftermiddagen og én gang om aftenen.

Bgrn over 6 ar:



Laegen fastsatter hvilken dosis, du skal give dit barn, pa baggrund af barnets veegt.

Behandlingen startes med en lav startdosis, som gges gradvist over en periode pa ca. 3 dage. Den
saedvanlige dosis til epilepsikontrol er 25-35 mg pr. kg legemsvaegt pr. dag. Det gives som regel i 3
separate doser, hvor kapslen/kapslerne tages hver dag, oftest én gang om morgenen, én gang om
eftermiddagen og én gang om aftenen.

Det frarades at anvende Gabapentin Sandoz til bgrn under 6 &r.

Perifer neuropatisk smerte — den sedvanlige dosis er:

Voksne:

Tag det antal kapsler, som leegen har anvist. Lagen vil som regel gge dosis gradvist. Startdosen er som
regel pa mellem 300 mg og 900 mg om dagen. Derefter kan dosen gges i henhold til leegens
anvisninger til hgjst 3.600 mg om dagen, som laegen vil bede dig om at tage i 3 separate doser, dvs. én
gang om morgenen, én gang om eftermiddagen og én gang om aftenen.

Hvis du har nyreproblemer eller er i heemodialyse
Laegen kan ordinere en anden doseringsplan og/eller dosis, hvis du har problemer med dine nyrer eller
er i hemodialyse.

Hvis du er &ldre (over 65 ar), skal du tage den normale dosis af Gabapentin Sandoz, medmindre du
har nyreproblemer. Din lzege kan give dig en anden doseringsvejledning og/eller dosis, hvis du har
nyreproblemer.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Gabapentin Sandoz er for steerk eller for svag, skal du tale med
leegen eller apoteket sa hurtigt som muligt.

Brugsanvisning
Oral anvendelse. Synk altid kapslerne med rigeligt vand.

Du skal fortsette med at tage Gabapentin Sandoz, indtil din laege beder dig om at stoppe.

Hvis du har taget for meget Gabapentin Sandoz

Doser, der er hgjere end de anbefalede doser, kan medfgre ggede bivirkninger, herunder
bevidsthedstab, svimmelhed, dobbeltsyn, slaret tale, dgsighed og diarré. Kontakt straks laegen,
skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Gabapentin Sandoz, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Medbring eventuelle
kapsler, du ikke har taget, og pakningen og etiketten, sa lzegen eller sundhedspersonalet nemt kan se
hvilken medicin, du har taget.

Hvis du har glemt at tage Gabapentin Sandoz

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den straks, du kommer i tanke om det, hvis ikke det er
tid for naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gabapentin Sandoz

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

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Kontakt straks leegen, hvis du far et eller flere af falgende symptomer efter at have taget dette
legemiddel, da de kan veere alvorlige:

o Sveere hudreaktioner, som kraever gjeblikkelig behandling, haevelse af leeber og ansigt,
hududsleet og redme og/eller hartab (det kan veere symptomer pa en alvorlig
overfglsomhedsreaktion).

o Vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning, da det kan vaere symptomer pa akut
pankreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen).

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

o Gabapentin Sandoz kan forarsage en alvorlig eller livstruende overfglsomhedsreaktion,
som kan pavirke din hud eller andre kropsdele, sasom din lever eller dine blodlegemer. Du
kan fa udsleet (men ikke ngdvendigvis), hvis du far denne type reaktion. Det kan medfare,
at du skal indlaegges pa et hospital eller stoppe med at tage Gabapentin Sandoz. Kontakt
straks leegen, hvis du far et eller flere af falgende symptomer:

hududslet

naldefeber

feber

kirtelhaevelse, som ikke vil forsvinde

haevelse af dine leeber og din tunge
gulfarvning af din hud eller det hvide i gjnene
usedvanlige blgdninger eller bla marker
sveer treethed eller svaghed

uventede muskelsmerter

hyppige infektioner

Disse symptomer kan vere de farste tegn pa en alvorlig reaktion. Du skal undersgges af en laege,
som vil beslutte, om du skal fortsaette med at tage Gabapentin Sandoz.

Hvis du er i heemodialyse, skal du fortelle det til leegen, hvis du udvikler muskelsmerter og/eller
svaghed.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
o Virusinfektion

o Folelse af dgsighed, svimmelhed, manglende koordination

o Folelse af treethed, feber

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

o Lungebetendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, beteendelse i aret eller andre infektioner

o Lavt antal hvide blodlegemer

o Anoreksi, gget appetit

o Vrede over for andre, forvirring, humgrandringer, depression, angst, nervgsitet, vanskelighed
ved at teenke

o Krampetraekninger, rykvise bevaegelser, taleproblemer, hukommelsestab, rysten,

sgvnforstyrrelser, hovedpine, falsom hud, nedsat falesans (falelseslgshed),

koordinationsforstyrrelser, usedvanlige gjenbevagelser, forsterkede, nedsatte eller fravaerende

reflekser

Slgret syn, dobbeltsyn

Svimmelhed

Hgijt blodtryk, pludselig varmefglelse som skyldes udvidelse af blodkar i huden

Vejrtreekningsbesvaer, bronkitis, sm hals, hoste, snue

Opkastning, kvalme, tandproblemer, tandkedsbeteendelse, diarré, mavesmerter,

fordgjelsesbesveer, forstoppelse, tar mund eller hals, luft i tarmen



Haevelser i ansigt, bla meerker, udslet, klge, bumser

Ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltreekninger
Rejsningsproblemer (impotens)

Havede ben og arme, gangbesvar, svaghed, smerter, folelse af at vaere utilpas,
influenzalignende symptomer

Fald i antal hvide blodlegemer, veegtagning

Hendelig tilskadekomst, knoglebrud, hudafskrabning

I kliniske forsgg med bgrn er aggressiv adfeerd og rykvise bevaegelser desuden indberettet med
hyppigheden “almindelig”.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Rastlgs uro (en tilstand af kronisk rastlgshed og ufrivillige, formalslgse beveagelser)
Overfalsomhedsreaktioner, sdsom naldefeber

Nedsat beveegelse

Hjertebanken

Havelse, som kan omfatte ansigtet, overkroppen og arme og ben

Unormale blodprgveresultater, der tyder pa leverproblemer

Mental svaekkelse

Fald

Stigning i blodsukker (er oftest observeret hos patienter med diabetes)
Synkebesveer

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Fald i blodsukker (er oftest observeret hos patienter med diabetes).
Bevidsthedstab
Vejrtreekningsbesveer, overfladisk vejrtreekning (respirationsdepression)

Bivirkninger, der er set efter markedsfgring:

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

Nedsat antal blodplader (far blodet til at starkne)

Hallucinationer

Problemer med abnorme bevagelser, sasom vridninger, rykvise bevagelser og stivhed

Ringen for grerne

En gruppe af bivirkninger, der optreeder pa samme tid, og som kan omfatte heevede lymfekirtler
(isolerede sma haevede knuder under huden), feber, udslat og leverbetendelse

Gulfarvning af huden og gjnene (gulsot), leverbeteendelse

Akut nyresvigt, ufrivillig vandladning

@get brystveaev, brystforstarrelse

Bivirkninger, der skyldes pludselig stop i behandling med gabapentin (angst, s@vnforstyrrelser,
far kvalme, smerter, svedtendens), brystsmerter

Nedbrydning af muskelfibre (rhabdomyolyse).

ZAndringer i blodprgveresultater (gget serumkreatinfosfokinase)

Problemer med seksual funktionen herunder manglende evne til at opna orgasme, forsinket
seedafgang

Lavt natrium-niveau i blodet.

Anafylaksi (alvorlig potentielt livstruende allergisk reaktion, herunder andedraetsbesveer,
havelse af leber, svalg og tunge og nedsat blodtryk, der kraever omgéaende behandling).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.



Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Blister: Opbevares i original emballage, for at beskytte mod fugt.
Tabletbeholder: Hold beholderen taet tillukket, for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gabapentin Sandoz indeholder
e Aktivt stof: gabapentin.
1 hard kapsel indeholder enten 300 mg eller 400 mg gabapentin.

e @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: praegelatineret majsstivelse, majsstivelse, talcum og silica; kolloid, vandfri.

Kapselskal: bestar af gelatine, natriumlaurylsulfat, farvet med titandioxid (E171) og gul jernoxid
(E172) og red jernoxid (E172) (400 mg kapsler)

Udseende og pakningstarrelser
Kapsler, harde

Gabapentin Sandoz 300 mg kapsler: hard gelatinekapsel med gul uigennemsigtig
over- og underdel.

Gabapentin Sandoz 400 mg kapsler: hard gelatinekapsel med brun uigennemsigtig
over- og underdel.

Pakningsstgrrelser:

Gabapentin Sandoz 300 mg kapsler:

PVC/PE/PVDC//Alu blister: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 harde kapsler
HPDE tabletbeholder med bgrnesikret 1ag: 50, 100 harde kapsler

Gabapentin Sandoz 400 mg kapsler:
PVC/PE/PVDC//Alu blister: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 harde kapsler
HPDE beholder med bgrnesikret lag: 50, 100 harde kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:



Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eLIIIEeIL S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
ElelzirPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eSIaIﬁ:joz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig
eIl_lcl_(f(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Dstrig: Gabapentin Sandoz
Belgien: Gabapentine Sandoz
Tjekkiet: Gabanox

Danmark: Gabapentin Sandoz
Finland: Gabapentin Sandoz
Tyskland: Gabapentin Sandoz
Island: Gabapentin Sandoz
Italien: Gabapentin Sandoz GmbH
Holland: Gabapentine Sandoz
Portugal: Gabapentina Sandoz
Spanien: Gabapentina Sandoz
Sverige: Gabapentin 1A Farma
Storbritannien: Gabapentin Sandoz

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 27. august 2019
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