Ldkemedelsverket 2015-02-12

BIPACKSEDEL
INFORMATION TILL ANVANDAREN

Gabapentin Brown 100 mg kapsel, hard
Gabapentin Brown 300 mg kapsel, hard
Gabapentin Brown 400 mg kapsel, hard

Gabapentin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller information
som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel 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, kontakta ldkare eller apotekspersonal. Det géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se punkt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Gabapentin Brown &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Gabapentin Brown
Hur du tar Gabapentin Brown

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Brown ska forvaras

Forpackningens innehall och vriga upplysningar

SNk W=

1.  VAD GABAPENTIN BROWN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Gabapentin Brown tillhdr en grupp likemedel som anvinds for att behandla epilepsi och perifer neuropatisk
smarta (langvarig smérta orsakad av skada pa nerverna).

Den aktiva substansen i Gabapentin Brown kapslar dr gabapentin.
Gabapentin Brown anvénds for att behandla:

e Olika former av epilepsi (anfall som i borjan ér begrénsade till vissa delar av hjdrnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjarnan). Din doktor kan ordinera Gabapentin Brown for att behandla din
epilepsi om din nuvarande epilepsibehandling inte ger tillricklig effekt. Du ska ta Gabapentin Brown
som tilldgg till din nuvarande behandling, savida inte din doktor har sagt nagot annat. Gabapentin
Brown kan ocksé anvindas som enda lakemedel till vuxna och barn frén 12 ar.

e Perifer neuropatisk smirta (1&ngvarig smérta som orsakats av nervskada).

Ett flertal olika sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smérta (frimst i benen och/eller armarna),
sasom diabetes eller biltros. Smartan kan beskrivas som en varm, brannande, bultande, blixtrande,
stickande, skarp, krampaktig, virkande, svidande, forlamande kénsla eller som myrkrypningar

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

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER GABAPENTIN BROWN

Anvind inte Gabapentin Brown:
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e om du 4r allergisk mot gabapentin eller mot nagot av dvriga innehallsdmnen 1 Gabapentin Brown
kapslar (ndmnda i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet:

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin Brown:
e om du har njurproblem; din ldkare kan &ndra dosschemat
e om du gér pa hemodialys (for att avligsna avfallsprodukter pd grund av nedsatt njurfunktion); tala om
for din ldkare om du far muskelsmaérta och/eller muskelsvaghet
e om du fir symtom sésom ihallande magsmérta, illamaende och krakningar; kontakta i sé fall
omedelbart din ldkare, eftersom det kan vara symtom pa akut pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln)

Fall av missbruk och beroende har rapporterats for gabapentin efter produktens saluforning. Tala om for din
lakare om du har haft tidigare fall av missbruk eller beroende.

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

Ett litet antal personer som tar gabapentin fér en allergisk reaktion eller en potentiellt allvarlig hudreaktion
som kan utvecklas till mer allvarliga problem om de inte behandlas. Du behdver kénna till dessa symtom sé
att du kan vara vaksam pa dem nér du tar gabapentin.

Las beskrivningen av dessa symtom i punkt 4 i denna bipacksedel under rubriken ”Kontakta din ldkare
omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att ha tagit denna medicin, eftersom det kan vara
allvarligt”.

Muskelsvaghet, dmhet eller smérta, speciellt om du samtidigt méar daligt eller har hog feber. Detta kan bero
pé en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan ocksa fa
missfargad urin, och fordndrade blodprovsresultat (sarskilt forhojt blodkreatinfosfokinas). Om du upplever
nagot av dessa symtom, kontakta din 1dkare omedelbart.

Anvindning av andra liikemedel Gabapentin Brown:

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,

Likemedel som innehaller morfin

Om du tar nagra likemedel som innehaller morfin, tala om det for ldkare eller apotekspersonal, eftersom
morfin kan 6ka effekten av Gabapentin Brown.

Syrabindande medel (s.k. antacida) mot matsméltningsbesvir

Om Gabapentin Brown tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som innehéller
aluminium och magnesium kan upptaget av Gabapentin Brown fran magen minska. Gabapentin Brown bor
darfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin Brown:
e fOrvintas inte paverka eller paverkas av andra epilepsildkemedel eller p-piller.
e kan stora vissa laboratorietester; om du behdver ldmna urinprov, tala om for din ldkare eller
sjukhuspersonalen att du tar Gabapentin Brown

Gabapentin Brown med mat och dryck
Gabapentin Brown kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

PDF rendering: Titel 00426071, Version 4.4, Namn Gabapentin Brown capsule, hard PL



Ldkemedelsverket 2015-02-12

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar det hir ladkemedlet om du &r gravid eller ammar, tror du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Graviditet
Gabapentin Brown ska inte tas under graviditet, sdvida inte din ldkare sagt nadgot annat. Ett effektivt
preventivmedel méste anvdndas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt undersdka anvandningen av gabapentin hos gravida kvinnor,
men vid anviandning av andra epilepsimediciner har dkad risk for fosterskada rapporterats, sarskilt nar mer
dn en sadan medicin tagits samtidigt. S langt det 4r mojligt ska du forsoka att inte ta mer dn en
epilepsimedicin under graviditet, och endast i samrad med lékare.

Kontakta din ldkare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du &r gravid eller om du planerar att bli
gravid medan du tar Gabapentin Brown. Sluta inte plotsligt att ta denna medicin eftersom detta kan resultera
i genombrottskramper och fa allvarliga konsekvenser for bade dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Brown utsondras i brostmjolk. Eftersom effekten pa barnet
ar okdnd bor du inte amma nér du behandlas med Gabapentin Brown.

Framfora fordon och anvinda maskiner

Gabapentin Brown kan orsaka yrsel, dasighet och trotthet. Du ska inte kora bil, anvdnda avancerade
maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrdn du vet om detta lakemedel paverkar din
formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ér
anvéindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. HUR DU TAR GABAPENTIN BROWN

Ta alltid Gabapentin Brown enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga liakare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Din lakare avgor vilken dos som ar lamplig for dig.

Epilepsi, vanlig dos ér.

Vuxna och ungdomar:

Ta det antal kapslar som din lékare har ordinerat. Din ldkare dkar vanligtvis dosen stegvis. Vanlig startdos &r
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din ldkares anvisning dkas upp till hdgst 3600
mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfdllen, dvs. en gdng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och
en gang pa kvillen.

Barn fran 6 ar:

Lékaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den beréknas med hénsyn till barnets vikt.
Behandlingen borjar med en 1ag startdos, som sedan 6kas 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
dostillféllen varje dag, en gdng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvallen.
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Gabapentin Brown rekommenderas inte till barn under 6 ar.
Perifer neuropatisk smérta, vanlig dos ir.

Vuxna:

Ta det antal kapslar som din ldkare har ordinerat. Din ldkare 6kar vanligtvis dosen stegvis. Vanlig startdos ar
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din ldkares anvisning 6kas upp till hogst 3600
mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfdllen, dvs. en gdng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och
en gang pa kvillen.

Om du har njurproblem eller genomgair hemodialys
Din ldkare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna eller genomgéar
hemodialys.

Om du ir idldre patienter (6ver 65 ar), ska du ta normal dos av Gabapentin Brown, savida du inte har
problem med njurarna. Din lékare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med
njurarna.

Om du har intrycket att effekten av Gabapentin Brown é&r for stark eller {or svag, tala med lékare eller
apotekspersonal snarast mojligt.

Hur Gabapentin Brown tas
Gabapentin Brown tas via munnen. Svélj alltid kapslarna hela tillsammans med rikligt med vatten.
Fortsétt att ta Gabapentin Brown tills din ldkare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méingd av Gabapentin Brown

Hogre dos dn den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsloshet, yrsel,
dubbelsyn, sluddrigt tal, somnighet och diarré. Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta omedelbart ldkare, 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 sjukvardspersonalen latt ska kunna vilket lakemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Brown
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag, sdvida det inte dr dags for ndsta dos. Ta inte
dubbla doser for att kompensera for en dos du glomt.

Om du slutar att ta Gabapentin Brown

Sluta inte att ta Gabapentin Brown, savida inte din 1dkare sdger till dig att gora det. Om behandlingen
avslutas ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Om du slutar att ta Gabapentin Brown plotsligt eller
innan din lékare har sagt till dig att gora det finns en 6kad risk for kramper

Om du har ytterligare fradgor om detta 1dkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Gabapentin Brown orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem:

Kontakta din likare omedelbart om du fir nagot av foljande symtom efter att ha tagit denna medicin,
eftersom det kan vara allvarligt:
e allvarliga hudreaktioner som kraver omedelbar atgird, svullna ldppar och ansikte, hudutslag och
rodnad och/eller héravfall (detta kan vara tecken pé en allvarlig allergisk reaktion)
e ihéllande magsmartor, illaméende och kriakningar; dessa reaktioner kan vara symtom pa akut
pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)
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e Gabapentin kan orsaka en allvarliga eller livshotande allergisk reaktion som kan paverka huden eller
andra delar av kroppen, som t.ex. levern eller blodkropparna. Denna typ av reaktion &tfoljs ibland av
hudutslag, ibland inte. Den kan gora att du maste ldggas in pé sjukhus eller sluta ta Gabapentin.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom:
e hudutslag
e nisselfeber
e feber
e lymfkortelsvullnad som inte ger med sig
e svullen ldpp eller tunga
e gulfirgad hud eller gula 6gonvitor
e Okad blodningsbendgenhet och tendens till bldmérken
e svar trotthet eller svaghet
e ofdrvintad muskelsmérta
o frekventa infektioner

Dessa symtom kan vara de forsta tecknen pé en allvarlig reaktion. Du bor lata en ldkare undersoka dig for att
avgora om du ska fortsdtta ta Gabapentin.

Om du géar pa hemodialys, tala om for din ldkare om du far muskelsmaérta och/eller muskelsvaghet.
Ovriga biverkningar innefattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer):virusinfektion
e dasighet, yrsel, okoordinerade muskelrorelser
o trotthetskénsla, feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
lunginflammation, luftvigsinfektion, urinvégsinfektion, infektion, droninflammation

e minskat antal vita blodkroppar

e anorexi, 0kad aptit

e aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstimning, depression, oro, nervositet, svarigheter
att tinka klart

e kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, somnsvéarigheter, huvudvérk,
hudkénslighet, minskad kénsel m(kénselbortfall), koordinationssvérigheter, onormala 6gonrdrelser,
Okade/minskade eller frdnvaro av reflexer

e dimsyn, dubbelseende

e svindel

e hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

e andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, nistorrhet

e krikningar, illaméende, problem med tinderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsmaltningsbesvér, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

e ansiktssvullnad, bldméirken, utslag, klada, akne

e ledvirk, muskelvérk, ryggont, ryckningar

o crektionssvérigheter (impotens)

e svullna ben och armar, gdngsvarigheter, svaghet, virk, sjukdomskénsla, influensaliknande symtom

e minskat antal vita blodkroppar, viktokning

e olycksfall, frakturer, skrubbsar

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

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):allergiska reaktioner
sdsom nasselfeber

PDF rendering: Titel 00426071, Version 4.4, Namn Gabapentin Brown capsule, hard PL



Ldkemedelsverket 2015-02-12

e minskade rorelser

e hjartklappning

¢ svullnad som kan omfatta ansikte, bal, ben och armar

e onormala blodtestresultat som tyder pa problem med lever

e Foljande biverkningar har rapporterats efter saluforningen av Gabapentin Brown:minskat antal
blodplattar (celler som &r av betydelse for koagulationen)

e hallucinationer

e problem med onormala rorelser, sdsom slingrande eller ryckiga rorelser och stelhet

e Oronringningar

e en grupp biverkningar som upptrider samtidigt och som kan innefatta svullna lymfkortlar (sma

upphdjda knolar under huden), feber, utslag och inflammation i levern

e gulfirgning av hud och 6gon (gulsot), inflammation i levern

e akut njursvikt, inkontinens

e Okning av brostvivnad, brostforstoring

e biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, sdmnsvérigheter,
illamaende, virk, svettningar), brostsmérta

o fluktuationer i blodsockervirdet hos patienter med diabetes

e Nedbrytning av muskelfibrer (rabdomyolys)

e Fordndrade blodprovsresultat (forhojt blodkreatinfosfokinas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta ldkare eller apotekare. Det innefattar &ven mdjliga biverkningar som inte
listas i denna bipacksedel.

Du kan dven rapportera biverkningar direkt pa Lakemedelsverkets webbplats: www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du hjilpa till att utdka informationen om detta likemedels sikerhet.

5. HUR GABAPENTIN BROWN SKA FORVARAS
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Kasta inte nagot ldkemedel i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur du ska kasta
lakemedel som du inte lingre anvinder. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration (kapslar)

Den aktiva substansen dr gabapentin.
Varje hérd kapsel innehéller 100 mg, 300 mg eller 400 mg gabapentin.

Ovriga innehéllsimnen ir:

Kapselinnehall:
Majsstérkelse

Talk
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Kapselskal:
Gelatin

Natriumlaurisulfat

100 mg-kapslar: titandioxid (E171)

300 mg-kapslar: titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172)

400 mg-kapslar: titandioxid (E171), r6d och gul jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar (kapslar)
100 mg-kapslarna ar vita hirda kapslar innehallande ett vitt kristallint pulver. Kapselns lingd &r 15,70 mm.

300 mg-kapslarna dr gula harda kapslar innehallande ett vitt kristallint pulver. Kapselns langd dr 19,00 mm.

400 mg-kapslarna dr orangefargade harda kapslar innehallande ett vitt kristallint pulver. Kapselns langd ar
21,20 mm.

Tillhandahalls i blisterférpackningar om 10, 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 eller 1000 kapslar.

Tillhandahalls dven i plastburkar om 300, 400 och 500 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare

Brown & Burk UK Ltd
5 Marryat Close
Hounslow West
Middlesex

TW4 5DQ
Storbritannien

Detta likemedel ir godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

SE: Gabapentin Brown 100 mg/300 mg/400 mg kapsel, hard
UK: Segosana 100mg/300mg/400mg Capsules, Hard
DE: Gabapentin-Micro Labs 100mg/300mg/400mg Hartkapseln

Denna bipacksedel godkéndes senast
2015-02-12
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