LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Gabapentin Hexal

100 mg, 300 mg och 400 mg Harda kapslar

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Gabapentin Hexal och vad anvénds det for?
2. Innan du anvénder Gabapentin Hexal

3. Hur du anvidnder Gabapentin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Gabapentin Hexal

Vad innehaller Gabapentin Hexal ?
- Den aktiva substansen &dr gabapentin 100 mg, 300 mg respektive 400 mg

- Ovriga innehallsémnen #r pregelatiniserad stirkelse, majsstirkelse, talk, gelatin och
fargdmnen. (Titandioxid (E171) i samtliga kapslar, gul jarnoxid (E172) endast i 300 mg och
400 mg kapslarna samt rod jarnoxid (E172) endast i 400 mg kapslarna)

Innehavare av godkannande for forsaljning
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark

Information ldamnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1 E, 254 52 Helsingborg

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackingsstorlekar:
Blister: 10, 20, 30, 50, 90, 100, 200 och 250 kapslar
Burkar: 50, 100 och 250 kapslar
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Detta ldkemedel dr godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet under namnen:

Danmark Gabapentin 1A Farma 100 mg capsules

Belgien Gabapentine Sandoz 100 mg capsules

Finland Gabapentin Hexal 100 mg kapseli, kova

Tyskland Gabapentin - 1 A Pharma 100 mg Hartkapseln
Italien GABAPENTIN HEXAL 100 mg capsule rigide
Portugal GABAPENTINA 1APHARMA 100 mg céapsulas
Sverige Gabapentin HEXAL

Storbritanien Gabapentin 100mg Capsules

Danmark Gabapentin 1A Farma 300 mg capsules

Belgien Gabapentine Sandoz 300 mg capsules

Finland Gabapentin Hexal 300 mg kapseli, kova

Tyskland Gabapentin - 1 A Pharma 300 mg Hartkapseln
Italien GABAPENTIN HEXAL 300 mg capsule rigide
Portugal GABAPENTINA 1APHARMA 300 mg capsulas
Sverige Gabapentin HEXAL

Storbritanien Gabapentin 300mg Capsules

Danmark Gabapentin 1A Farma 400 mg capsules

Belgien Gabapentine Sandoz 400 mg capsules

Finland Gabapentin Hexal 400 mg kapseli, kova

Tyskland Gabapentin - 1 A Pharma 400 mg Hartkapseln
Italien GABAPENTIN HEXAL 400 mg capsule rigide
Portugal GABAPENTINA 1APHARMA 400 mg céapsulas
Sverige Gabapentin HEXAL

Storbritanien Gabapentin 400mg Capsules

1. VAD AR GABAPENTIN HEXAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

100 mg: Hard gelatinkapsel (storlek 3), med vit, ogenomskinlig 6ver- och underdel.

300 mg: Hérd gelatinkapsel (storlek 1), med gul, ogenomskinlig 6ver- och underdel.
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400 mg: Hard gelatinkapsel (storlek 0), med orange, ogenomskinlig éver- och underdel.

Lakemedelsgrupp

Gabapentin Hexal tillhor en grupp ldkemedel som anvinds vid behandling av epilepsi och
perifer neuropatisk smarta.

Vad anvands Gabapentin Hexal for?

Epilepsi: Gabapentin Hexal anvinds vid behandling av olika former av epilepsi (anfall som
i1 borjan dr begransade till vissa delar av hjarnan, med eller utan spridning till andra delar av
hjérnan).

Din doktor kan ordinera Gabapentin Hexal for att behandla din epilepsi om din nuvarande
epilepsimedel inte ger tillrdcklig effekt. Du ska ta Gabapentin Hexal som tilldgg till din
nuvarande behandling, sévida inte din doktor har sagt nagot annat. Gabapentin Hexal kan
ocksé anviandas som enda lakemedel till vuxna och barn fran 12 éar.

Perifer neuropatisk smirta: Gabapentin Hexal anvénds for att behandla l&ngvarig smirta
som orsakats av nervskada. Ett flertal olika sjukdomar kan orsaka perifer (frimst i benen och/
eller armarna) neuropatisk smérta, sdsom diabetes eller baltros. Smértan kan beskrivas som
en varm, brinnande, bultande, blixtrande, stickande, skarp, krampaktig, virkande, svidande,
forlamande kénsla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Hexal kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER GABAPENTIN HEXAL
Anvand inte Gabapentin Hexal:

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot gabapentin eller nagot av 6vriga innehallsdmnen 1
Gabapentin Hexal.

Var sarskilt forsiktig med Gabapentin Hexal
- om du har njurproblem.

- om du far symtom sdsom ihdllande buksmarta, illamaende och kridkningar. Kontakta i sé fall
omedelbart din ldkare.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t ex gabapentin har
ocksé haft tankar pa att skada sig sjdlva eller begé sjdlvmord. Om du nadgon gang far dessa
tankar, kontakta omedelbart din ldkare.
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Intag av Gabapentin Hexal med mat och dryck

Gabapentin Hexal kan tas med eller utan mat.

Graviditet
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Gabapentin Hexal ska inte tas under graviditet, savida inte din ldkare sagt nagot annat. Ett
effektivt preventivmedel méste anvéndas av kvinnor 1 fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt undersdka anvindningen av gabapentin hos
gravida kvinnor, men vid anvdndning av andra epilepsimediciner har dkad risk for fosterskada
rapporterats, sirskilt ndr mer @n en sddan medicin tagits samtidigt. Sa 1dngt det ar mojligt,

och endast i samrad med lékare, ska du forsoka att inte ta mer &n en epilepsimedicin under
graviditet.

Sluta inte abrupt att ta detta ldkemedel. Detta kan leda till genombrottskramper och innebéra
allvarliga konsekvenser for dig och ditt barn.

Kontakta din ldkare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du &r gravid eller om du
planerar graviditet medan du tar Gabapentin Hexal.

Amning

Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Hexal, utsondras 1 brostmjélk. Eftersom
effekten pd det ammade barnet dr okdnd, bor du inte amma ditt barn nér du behandlas med
Gabapentin Hexal.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gabapentin Hexal kan orsaka yrsel, ddsighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvinda
avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrédn du vet om detta
lakemedel paverkar din férméga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kriver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga
1 dessa avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana.
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Om du tar ndgra likemedel som innehaller morfin, tala om det for likare eller
apotekspersonal, eftersom morfin kan 6ka effekten av Gabapentin Hexal.

Gabapentin Hexal forvéntas inte paverka eller paverkas av andra epilepsildkemedel eller p-
piller.

Gabapentin Hexal kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver ldmna urinprov, tala om
for din ldkare eller sjukhuspersonalen att du tar Gabapentin Hexal.

Om Gabapentin Hexal tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som
innehaller aluminium och magnesium, kan upptaget av Gabapentin Hexal frdn magen minska.
Gabapentin Hexal bor dérfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

3. HUR DU ANVANDER GABAPENTIN HEXAL
Doseringsanvisning

Ta alltid Gabapentin Hexal enligt ldkarens anvisningar. Radfréga lakare eller apotekspersonal
om du &r osdker.

Din lékare avgor vilken dos som dr lamplig for dig.
Om du tycker att dosen &r for stark eller for svag, tala med din likare eller apoteket.

Om du ér dldre (Over 65 ar), ska du ta Gabapentin Hexal pa normalt sitt, savida du inte har
problem med njurarna.

Din likare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna.
Fortsitt att ta Gabapentin Hexal tills din ldkare séger till dig att sluta.
Perifer neuropatisk smirta:

Ta det antal kapslar som din ldkare har ordinerat. Din ldkare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig
startdos dr mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen 6kas stegvis upp till
hogst 3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 dostillfillen, dvs. en gdng p&d morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en géng pa kvéllen.

Epilepsi:

Vuxna och ungdomar: Ta det antal kapslar som din ldkare har ordinerat. Din ldkare kan 6ka
dosen stegvis. Vanlig startdos dr mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen 0kas
stegvis upp till hogst 3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 tillfallen, dvs. en gang pa morgonen,
en gang pa eftermiddagen och en géng pa kvéllen.

Barn fran 6 ar: Lakaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den berdknas
med hénsyn till barnets vikt. Behandlingen borjar med en lag startdos, som sedan 6kas
gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid epilepsibehandling dr 25-35 mg/kg/dag. Kapslarna
tas vanligen fordelade pé 3 dostillfdllen varje dag, en gdng pa morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en géng pa kvéllen.

Gabapentin Hexal rekommenderas inte till barn under 6 ar.
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Administrering

Svilj alltid kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

Om du anvander mera Gabapentin Hexal an du borde

Om du fatt i dig for stor méngd ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av
risken samt rddgivning.

Ta med dig de kapslar du eventuellt har kvar, forpackningen och etiketten, sa att personalen
latt ska kunna se vilket ldkemedel du har tagit.

Om du glomt ta Gabapentin Hexal

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg, sédvida det inte dr dags for nista
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Gabapentin Hexal
avslutas

Sluta inte att ta Gabapentin Hexal, sdvida inte din ldkare séger till dig att géra det. Om
behandlingen avslutas, ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Om du slutar att ta
Gabapentin Hexal plotsligt eller innan din ldkare har sagt till dig att gora det, finns en 6kad
risk for kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotek.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1dkemedel kan Gabapentin Hexal orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar, som kan upptrdda hos fler an 1 av 10 anvéndare:

* Virusinfektion

* Désighetskinsla, yrsel, okoordinerade muskelrorelser

* Trotthetskédnsla, feber

Vanliga biverkningar, som kan upptrdda hos fler &n 1 av 100 anvéndare:

* Lunginflammation, luftvagsinfektion, urinvégsinfektion, infektion, 6roninflammation
» Minskat antal vita blodkroppar

* Anorexi, 0kad aptit
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» Aggressioner mot andra, forvirring (dven 1 frdga om tid och rum), skiftande sinnesstimning,
depression, oro, nervositet,

svarigheter att tinka klart

» Kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, somnsvarigheter,
huvudvirk, hudkanslighet, minskad kénsel, koordinationssvérigheter, onormala
ogonrorelser, 6kade/minskade eller franvaro av reflexer

* Minskad uppmaérksamhet och forméaga till koncentration, minnesstdrningar

* Dimsyn, dubbelseende

* Svindel

* Hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

* Andningssvérigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, niastorrhet

 Krikningar, illamdende, problem med tinderna, inflammerat tandkott, diarré, magont,
matsmaéltningsbesvir, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

* Ansiktssvullnad, blamarken, utslag, klada, akne

* Ledvérk, muskelvérk, ryggont, ryckningar

* Inkontinens

* Erektionssvarigheter

* Svullna ben och armar eller svullnad som dven kan omfatta ansikte, gdngsvarigheter,
svaghet, virk, sjukdomskénsla, influensaliknande symtom

* Minskat antal vita blodkroppar, viktokning

* Olycksfall, frakturer, skrubbsar

Sillsynta biverkningar, som kan upptrada hos féarre @n 1 av 1 000 anvéndare:

* Minskat antal blodpléttar (celler som &r av betydelse for koagulationen)

* Allergisk reaktion som t.ex. nisselfeber

* Hallucinationer

* Onormala rérelser, som t.ex. slingrande eller ryckiga rorelser och stelhet

» Oronringningar

* Hjértklappning

* Inflammation 1 bukspottkorteln

* Inflammation 1 levern, gulaktig hud och gulaktiga 6gon

* Allvarliga hudreaktioner som kriaver omedelbar ldkarvard, svullna ldppar och ansikte,
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hudutslag och rodnader, haravfall

 Akut njursvikt

* Biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro,
somnsvérigheter, illamaende, virk, svettningar), brostsmérta

* Fluktuationer 1 blodsockervérdet hos patienter med diabetes, onormala blodtestresultat som
tyder pa problem med levern

Dérutdver var aggressivt beteende och onormalt stor rorelseaktivitet vanligen rapporterat 1
kliniska studier pa barn.

Om néagra biverkningar blir véirre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV GABAPENTIN HEXAL
Forvaras utom syn- och rickhall f6r barn

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatum &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 250 C

Burk: Tillslut burken vil.

Haéllbarhet i 6ppnad burk: 12 veckor.
Blister: Forvaras 1 originalférpackningen

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anviands. Dessa atgérder ar till {or att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2008-12-10
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