Bipacksedel: Information till anvandaren
Gabapentin 1A Farma® 300 mg harda kapslar
gabapentin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Gabapentin 1A Farma &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin 1A Farma
Hur du tar Gabapentin 1A Farma

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Gabapentin 1A Farma ar och vad det anvands for

Gabapentin 1A Farma tillhor en grupp lakemedel som anvands vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (Iangvarig smarta som orsakats av nervskada).

Den aktiva substansen i Gabapentin 1A Farma ar gabapentin.
Gabapentin 1A Farma anvéands for att behandla:

Olika former av epilepsi (anfall som i bérjan ar begransade till vissa delar av hjarnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjarnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 ar eller aldre kan
ordinera Gabapentin 1A Farma for att behandla epilepsin om den nuvarande behandlingen inte ger
tillracklig effekt. Du eller ditt barn pa 6 ar eller aldre ska ta Gabapentin 1A Farma som tillagg till den
nuvarande behandlingen, savida inte din doktor har sagt nagot annat. Gabapentin 1A Farma kan ocksa
anvandas som enda lakemedel till vuxna och barn fran 12 ar.

Perifer neuropatisk smarta (Iangvarig sméarta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika sjukdomar
kan orsaka perifer neuropatisk smarta (framst i benen och/eller armarna), sdsom diabetes eller béltros.
Smartan kan beskrivas som en varm, brédnnande, bultande, blixtrande, stickande, skarp, krampaktig,
varkande, svidande, forlamande kansla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin 1A Farma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin 1A Farma
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Ta inte Gabapentin 1A Farma
e om du &r allergisk mot gabapentin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin 1A Farma

e om du har njurproblem. Din lakare kan da forskriva ett annat dosschema

e om du gar pa hemodialys (behandlingsmetod vid nedsatt njurfunktion dar avfallsprodukter
avlagsnas). Tala om for din lakare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet.

e om du far symtom sasom ihallande buksmarta, illamaende och krakningar. Kontakta i sa fall
omedelbart din ldkare da detta kan vara symtom pa akut pankreatit (bukspottkortelinflammation).

e om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvagssjukdomar eller om du ar &ldre &n 65 ar, kan lakaren
komma att ordinera dig en annan dosering

e om du nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller
illegala droger. Det kan innebdra att du 16per hdgre risk att bli beroende av Gabapentin 1A Farma.

Fall av missbruk och beroende har rapporterats for gabapentin efter marknadsintroduktionen. Tala
med Idkaren om du tidigare har haft problem med missbruk eller beroende.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin 1A Farma (kdnna ett behov att fortsatta ta lakemedlet).
De kan fa utsattningssymtom nar de slutar anvanda Gabapentin 1A Farma (se avsnitt 3, "Hur du tar
Gabapentin 1A Farma” och ”Om du slutar att ta Gabapentin 1A Farma”). Om du &r orolig att du ska
bli beroende av Gabapentin 1A Farma &r det viktigt att du pratar med lékaren.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Gabapentin 1A Farma kan det tyda pa att du har
blivit beroende.

du kanner att du behdver ta lakemedlet langre an vad forskrivaren har angett

du kanner att du behdéver ta mer an den rekommenderade dosen

du anvander lakemedlet av andra anledningar an de det har ordinerats for

du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvandningen av lakemedlet
du mar inte bra nar du slutar ta lakemedlet, och du mar battre nar du tar det igen.

Om du mérker nagot av detta ska du tala med lakare for att hitta den basta behandlingsvagen for dig,
inklusive nar det ar lampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sakert satt.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex gabapentin har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Viktig information om potentiellt allvarliga reaktioner

Allvarliga hudutslag, sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid anvéndning
av gabapentin. Sluta anvanda gabapentin och sk vard omedelbart om du far nagot av de symtom pa
allvarliga hudbiverkningar som anges i avsnitt 4.



L&s beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel under ’Kontakta din lékare
omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta lakemedel eftersom de kan
vara allvarliga™.

Muskelsvaghet, mhet eller smarta, speciellt om du samtidigt kanner dig dalig eller har hog feber, kan
bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan
ocksa fa missfargad urin, och férandrade blodprovsresultat (sarskilt forhojt blodkreatinfosfokinas).
Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

Andra lakemedel och Gabapentin 1A Farma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Tala i synnerhet om for lakare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har
tagit lakemedel mot kramper, somnstorningar, depression, angest eller nagra andra neurologiska
eller psykiska problem.

Lakemedel som innehaller opioider sasom morfin

Om du tar nagra lakemedel som innehaller opioider (sasom morfin), tala om det for lakare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan dka effekten av Gabapentin 1A Farma. Dessutom kan en
kombination av Gabapentin 1A Farma och opioider orsaka symtom som sémnighet och/eller
andningssvarigheter.

Antacida fér magproblem

Om Gabapentin 1A Farma tas tillsammans med syrabindande medel (s.k. antacida) som innehaller
aluminium och magnesium, kan upptaget av Gabapentin 1A Farma fran magen minska. Gabapentin
1A Farma bor darfor tas tidigast tva timmar efter att du tagit antacida.

Gabapentin 1A Farma

e forvantas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilakemedel eller p-piller

e Kkan stora vissa laboratorietester. Om du behdver lamna urinprov, tala om for lakaren eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

Gabapentin 1A Farma med mat
Gabapentin 1A Farma kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet
Gabapentin 1A Farma ska inte tas under graviditet, sdvida inte din lakare sagt nagot annat. Ett
effektivt preventivmedel maste anvandas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har genomfarts for att speciellt understka anvandningen av gabapentin hos gravida
kvinnor, men vid anvéndning av andra epilepsimediciner har tkad risk for fosterskada rapporterats,
sarskilt nar mer an en sadan medicin tagits samtidigt. Om gabapentin anvands under graviditeten kan
det nyfodda spadbarnet fa abstinenssymtom. Denna risk kan 6ka om gabapentin tas tillsammans med
opioidanalgetika (lakemedel for behandling av svar smarta). Sa langt det ar mojligt ska du forsoka att
inte ta mer &n en epilepsimedicin under graviditet, och endast i samrad med lakare.



Kontakta din ldkare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du &r gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar Gabapentin 1A Farma. Sluta inte abrupt att ta detta lakemedel. Detta kan leda
till en genombrottskramp och innebéra allvarliga konsekvenser for dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin 1A Farma, passerar éver i brostmjolk. Eftersom
effekten pa barnet ar okand bér du inte amma nér du behandlas med Gabapentin 1A Farma.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertiliteten har observerats i djurstudier.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gabapentin 1A Farma kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvanda
avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter férrdn du vet om detta
lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gabapentin 1A Farma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Gabapentin 1A Farma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Ta inte mer lakemedel &n ordinerat.

Din lakare avgor vilken dos som dr lamplig for dig.
Epilepsi, rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar:

Ta det antal kapslar som din lakare har ordinerat. Din lakare kan 6ka dosen stegvis.

Vanlig startdos ar mellan 300 mg och 900 mg per dag. Sedan kan dosen enligt din lakares anvisning
okas upp till hogst 3 600 mg per dag, uppdelat pa 3 separata tillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en
gang pa eftermiddagen och en gang pa kvallen.

Barn fran 6 ars alder:

Lé&karen avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den berdknas med hansyn till barnets
vikt.

Behandlingen borjar med en Iag startdos, som sedan ¢kas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid
epilepsibehandling ar 25-35 mg per kg kroppsvikt per dag. Kapslarna tas vanligen fordelade pa 3
separata dostillfallen varje dag, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa
kvéllen.

Gabapentin 1A Farma rekommenderas inte till barn under 6 ars lder.




Perifer neuropatisk smarta, rekommenderad dos &r:

Vuxna:

Ta det antal kapslar som din lakare har ordinerat. Din lakare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos ar
mellan 300 mg och 900 mg per dag. Sedan kan dosen enligt din lakares anvisning 6kas upp till hogst
3 600 mg per dag, uppdelat pa 3 separata tillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en gang pa kvallen.

Om du har njurproblem eller gar pa hemodialys
Din lakare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna eller gar
pa hemodialys.

Om du ar aldre (6ver 65 ar), ska du ta normal dos av Gabapentin 1A Farma, savida du inte har
problem med njurarna. Din lakare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem
med njurarna.

Om du tycker att dosen &r for stark eller for svag, tala med din lakare eller apotekspersonal sa snart
som mojligt.

Hur Gabapentin 1A Farma intas
Gabapentin 1A Farma ska svaljas. Svélj alltid kapslarna tillsammans med rikligt med vatten.

Fortsétt att ta Gabapentin LA Farma tills din lakare sager till dig att sluta.

Om du har tagit for stor mangd av Gabapentin 1A Farma

Hogre dos an den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsldshet,
yrsel, dubbelseende, sluddrigt tal, sémnighet och diarré. Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig de kapslar
som du inte har tagit, tillsammans med forpackningen och etiketten, sa att personalen latt ska kunna se
vilket ldkemedel du har tagit.

Om du har glémt att ta Gabapentin 1A Farma
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg, savida det inte ar dags for nasta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin 1A Farma

Sluta inte ta Gabapentin 1A Farma plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin 1A Farma ska du
diskutera det med lakaren forst. Lakaren talar om for dig hur du ska ga till vaga. Om behandlingen
avslutas, ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Du behdver kanna till, att du efter plétsligt
avbrytande av en lang- och korttidsbehandling med Gabapentin 1A Farma kan uppleva vissa
biverkningar, sa kallade utsattningssymtom. Sadana biverkningar kan vara krampanfall, angest,
somnsvarigheter, illamaende, smarta, svettningar, skakningar, huvudvark, depression, onormal kénsla,
yrsel och allmén sjukdomskansla. Biverkningarna upptrader vanligtvis inom 48 timmar efter avslutad
behandling med Gabapentin 1A Farma. Om du far utsattningssymtom ska du kontakta lakare.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Gabapentin 1A Farma och sok vard omedelbart om du far nagot av féljande
symtom:

e rodaktiga icke-forhgjda, maltavileliknande eller cirkuléara flackar pa balen, ofta med
centrala blasor, hudflagning eller sar i mun, svalg, nasa, kdnsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

e utbredda utslag, htg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

Kontakta din lakare omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta
lakemedel eftersom de kan vara allvarliga:

o Allvarliga hudreaktioner som kraver omedelbar vard, sdsom svullna lappar och ansikte,
hudutslag och rodnad och/eller haravfall (detta kan vara symtom pa en allvarlig allergisk
reaktion)

. Ihallande buksmarta, illamaende och krakningar, da detta kan vara symtom pa akut
pankreatit (bukspottkdrtelinflammation)

o Andningsproblem, dar du i allvarliga fall kan behdva akut- och intensivvard for att
fortsatta andas normalt

o Gabapentin 1A Farma kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som
kan paverka din hud eller andra delar av din kropp sadsom din lever eller blodceller. Nar
du far en sadan reaktion kan du antingen fa utslag eller inte. Du kan behova laggas in pa
sjukhus eller sluta ta Gabapentin 1A Farma. Kontakta din lakare direkt om du har nagot
av foljande symtom:

hudutslag

nasselutslag

feber

svullna kértlar som inte férsvinner

svullnad av lappar och tunga

gulfargad hud eller 6gonvitor

ovanliga blaméarken eller blédning

svar trotthet eller svaghet

ovantad muskelsmarta

frekventa infektioner.

Dessa symtom kan vara de forsta signalerna pa en allvarlig reaktion. En lakare ska undersoka
dig for att besluta om du ska fortsatta ta Gabapentin 1A Farma.

Om du gar pa hemodialys, tala om for din lakare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet.
Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
o Virusinfektion



Dasighetskansla, yrsel, okoordinerade muskelrérelser
Trotthetskansla, feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Lunginflammation, luftvégsinfektion, urinvagsinfektion, éroninflammation eller andra
infektioner

Minskat antal vita blodkroppar

Anorexi, 6kad aptit

Aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstamning, depression, oro, nervositet,
svarigheter att tanka klart

Kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, sémnsvarigheter,
huvudvark, hudkanslighet, minskad kansel (domningar), koordinationssvarigheter, onormala
ogonrorelser, 6kade/minskade eller franvaro av reflexer

Dimsyn, dubbelseende

Svindel

Hogt blodtryck, rodnad eller utvidgning av blodkarlen

Andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, rinnande nasa

Krakningar, illamaende, problem med tanderna, inflammerat tandkott, diarré, magont,
matsmaltningsbesvér, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

Ansiktssvullnad, blamarken, utslag, klada, akne

Ledvérk, muskelvark, ryggont, ryckningar

Erektionssvarigheter (impotens)

Svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, vark, sjukdomskansla, influensaliknande
symtom

Viktokning

Olycksfall, frakturer, skrubbsar.

Dérutdver har aggressivt beteende och ryckiga rorelser rapporterats som vanliga biverkningar i
kliniska studier pa barn.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Agitation (ett tillstand av standig rastléshet och ofrivilliga, meningsldsa rorelser)
Allergiska reaktioner som t.ex. nasselfeber

Minskade rorelser

Hjartklappning

Svullnad som kan omfatta ansikte, bal och lemmar

Onormala blodtestresultat som tyder pa problem med levern

Psykisk storning

Fallolyckor

Okat blodsockervérde (ses oftast hos patienter med diabetes)

Sviljsvarigheter.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Sénkt blodsockervarde (ses oftast hos patienter med diabetes)
Medvetandeforlust
Andningsbesvér, ytlig andning (andningsdepression).

Efter introduktion pd marknaden har féljande biverkningar rapporterats:



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

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

o Hallucinationer

) Sjalvmordstankar

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

. Oronringningar

o Gulférgning av hud och dgon (gulsot), inflammation i levern

o Akut njursvikt, inkontinens

o Okning av brostvavnad, brostforstoring

) Biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, sémnsvarigheter,
illamaende, vark, svettningar), brostsmarta

o Nedbrytning av muskelvévnad (rabdomyolys)

o Forandring av blodprovsresultat (forhojt blodkreatinfosfokinas)

o Sexuella problem inklusive oférmaga att fa orgasm, fordréjd utlésning

. Lag natriumniva i blodet

o Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som

andningssvarigheter, svullnad av lappar, svalg och tunga samt lagt blodtryck som kréaver
akutbehandling)
) Bli beroende av Gabapentin 1A Farma (”lakemedelsberoende™).

Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin 1A Farma behover du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsattningssymtom (se ”Om du slutar
att ta Gabapentin 1A Farma”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gabapentin 1A Farma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Blister: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar



Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr gabapentin.
En hard kapsel innehaller 300 mg gabapentin.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall: pregelatiniserad majsstarkelse, majsstéarkelse, talk och kolloidal vattenfri
kiseldioxid.
Kapselhdlje: bestar av gelatin, natriumlaurilsulfat, fargamnen titandioxid
(E 171), gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende

300 mg kapsel, hard:
hard gelatinkapsel med gul, ogenomskinlig dver- och underdel.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.0.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Sandoz-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2024-01-18
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