Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Gabapentin Mylan 300 mg hord hylki
Gabapentin Mylan 400 mg hord hylki

gabapentin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gabapentin Mylan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Mylan

Hvernig nota & Gabapentin Mylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Gabapentin Mylan

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Gabapentin Mylan og vid hverju pad er notad

Gabapentin Mylan tilheyrir flokki lyfja sem a&tlud eru til medferoar vio flogaveiki og Gtleegum
taugaverkjum.

Flogaveiki: Gabapentin Mylan er notad til medferdar vid ymsum tegundum flogaveiki (flog sem i
byrjun eru bundin vid dkvedna hluta heilans, hvort sem flogin breidast til annarra hluta heilans eda
ekki). Leeknirinn mun &visa pér lyfinu ef naverandi medferd nagir ekki til ad hafa fulla stjorn &
flogaveikinni. P att ad taka Gabapentin Mylan til viobétar vid yfirstandandi medferd, nema pu hafir
fengid onnur fyrirmaeli. Gabapentin Mylan ma einnig nota eitt sér, til ad medhondla fullorona og bérn
eldri en 12 ara.

Utleegir taugaverkir: Gabapentin Mylan er notad vid langvinnum verkjum af véldum taugaskemmda.
Ymsir sjikdomar geta valdid utlaegum (koma fyrst og fremst fyrir i fotleggjum og/eda handleggjum)
taugaverkjum, t.d. sykursyki eda ristill. Verkjatilfinningunni getur verid lyst sem: hita, svida, sletti,
skoti, stungu, nistandi, krampa, verk, sting, dofa, naladofa o.s.frv.

2. Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Mylan

Ekki mé& nota Gabapentin Mylan:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gabapentini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Gabapentin Mylan er notad

" ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi

" ef pa ert i bléoskilun (til ad fjarleegja urgangsefni vegna nyrnabilunar)

" ef pa ert med kvilla i taugakerfi, ondunarferakvilla eda pu ert eldri en 65 &ra getur verid ad
leeknirinn avisi pér 6drum skémmtum.



" ef pu hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur) afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda
6loglegum vimuefnum; pad getur pytt ad meiri hztta sé a ad pu verdir had(ur) Gabapentin
Mylan.

Tilkynnt hefur verid um tilvik misnotkunar og avanabindingar gabapentins. Raeddu vid leekni pinn ef
pu ert med sdégu um misnotkun eda dvanabindingu.

Avanabinding

Sumir einstaklingar geta ordid hadir Gabapentin Mylan (purfa ad halda afram ad taka lyfid). beir geta
fengid frahvarfseinkenni pegar notkun Gabapentin Mylan er hatt (sja kafla 3, ,,Hvernig nota a
Gabapentin Mylan® og ,,Ef heett er ad nota Gabapentin Mylan®). Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad verda
hado(ur) Gabapentin Mylan er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid laekninn.

Ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan pd notar Gabapentin Mylan geti pad

verid merki um ad pa sért ordin(n) had(ur) lyfinu.

- pér finnst pu purfa ad taka lyfid lengur en laeknirinn pinn telur

- pér finnst pu purfa ad taka meira en radlagdan skammt

- PG notar lyfid af 6drum asteedum en pvi var avisad

- PG hefur gert endurteknar, arangurslausar tilraunir til ad hztta ad nota lyfid eda hafa stjorn &
notkun pess

- pér lidur illa pegar pu haettir ad taka lyfid og betur pegar pu tekur lyfid aftur

Ef pu tekur eftir einhverju af pessu skaltu raeda vid laekninn um bestu medferdina fyrir pig, par & medal
hvener rétt er ad haetta og hvernig & ad gera pad & 6ruggan hatt.

Medan a medferd stendur
Ef pu feerd einkenni eins og vidvarandi kvidverk, 6gledi eda uppkdst skaltu strax hafa samband vid
leekni, vegna pess ad petta geta verid einkenni bradrar brisbélgu.

Orfair einstaklingar sem medhondladir eru med flogaveikilyfjum, svo sem gabapentini, hafa einnig
upplifad hugsanir um ad skada sjalfa sig eda fremja sjalfsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima &
big skaltu tafarlaust hafa samband vid lakni pinn.

Hja sumum peirra sem tekid hafa gabapentin hefur flogakdstum fjolgad eda nyjar gerdir floga komid
fram. Raeddu vid laekni eda lyfjafreding ef breytingar verda a sjukdémi pinum.

Ef fram koma einkenni svo sem sundl eda svefnhofgi (sem geetu aukid tioni averka af slysforum), rugl,
medvitundarleysi eda skert andleg geta medan & toku gabapentins stendur skaltu leita rada hja laekni
pbinum eda lyfjafraedingi.

Mikilveegar upplysingar um hugsanlega alvarleg vidbrégd

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrogdum i tengslum vid notkun gabapentins, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos og lyfjavidbrégd med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). Heettu ad taka gabapentin og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid
einhver einkenni pessara alvarlegu hudvidbragda, sem lyst er i kafla 4.

Sja lysingu a pessum einkennum i kafla 4 i fylgisedlinum undir: ,,Hattu ad taka lyfid og haféu
strax samband vid leekninn eda fardu & naestu bradamottoku ef eitthvad af nedangreindum einkennum
kemur fram eftir toku lyfsins, vegna pess ad pau geta verid alvarleg®.

Notkun annarra lyfja samhlida Gabapentin Mylan

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum &tt pd ad segja leekninum (eda lyfjafraedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur
nylega tekid einhver lyf vid krompum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 6drum tauga- eda
gedrenum vandamalum.



Lyf sem innihalda 6pidida, svo sem morfin

Ef pu notar einhver lyf sem innihalda 6pidida (svo sem morfin) skaltu lata leekninn eda lyfjafreeding
vita, vegna pess ad Opididar geta aukid ahrif gabapentins. Notkun gabapentins samtimis 6pi6idum
getur auk pess valdio syfju, sleevingu, minnkadri 6ndun eda dauda.

EkKki er vitad til pess ad gabapentin milliverki vid 6nnur flogaveikilyf eda getnadarvarnartoflur sem
innihalda noretindrén eda etinylestradiol.

Gabapentin Mylan getur haft ahrif & nidurstodur einstakra rannsoknarstofuprofa, ef pu parft ad skila
pvagprufu skaltu segja leekninum eda starfsfdlki sjukrahdssins ad pa notir Gabapentin Mylan.

Syrubindandi Iyf vid meltingartruflunum

Ef gabapentin og syrubindandi lyf sem innihalda &l og magnesium eru tekin samtimis getur pad leitt til
minnkads frasogs gabapentins Ur maga. Pess vegna er radlagt ad taka Gabapentin Mylan i fyrsta lagi
tveimur klukkustundum eftir ad syrubindandi lyf hafa verid tekin.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Nota ma Gabapentin Mylan & fyrsta pridjungi medgéngu ef porf krefur.

Lattu lzekninn vita tafarlaust ef pa fyrirhugar ad verda pungud, ert pungud eda heldur ad pa geetir verid
punguad.

Ef pd verdur pungud og ert med flogaveiki er mikilveegt ad pa heettir ekki ad taka lyfid an pess ad
reeda fyrst vid laekninn, par sem pad geeti valdid pvi ad sjukddémurinn versnadi. Versnun flogaveikinnar
geeti stefnt pér og 6feeddu barni pinu i hattu.

I rannsokn par sem farid var yfir gégn um konur & Nordurléndunum sem toku gabapentin & fyrstu
3 manudum medgongu sast ekki aukin haetta a feedingargdllum eda roskun & proska heilastarfsemi
(taugaproskardskunum). Hins vegar voru auknar likur & ad born kvenna sem toku gabapentin &
medgdngu veeru med litla feedingarpyngd eda feeddust fyrir timann.

Ekki méa hatta skyndilega notkun flogaveikilyfja, pad getur leitt til endurkomu floga, sem getur haft
alvarlegar afleidingar baedi fyrir médur og barn.

Notkun gabapentins & medgongu getur leitt til frahvarfseinkenna hja nyfeeddum bérnum. Heettan getur
aukist pegar gabapentin er tekid asamt épididverkjalyfjum (lyf vid miklum verkjum).

Brjostagjof
Gabapentin berst i brjostamjolk. Vegna pess ad ekki er vitad um ahrif pess a brjostmylking, er ekki
malt med ad hafa barn & brjosti medan Gabapentin Mylan er tekid.

Akstur og notkun véla

Gabapentin Mylan getur valdid sundli, svefnhdfga og preytu. bu att ekki ad aka bil, stjérna vélum né
takast & vid onnur &haettusom verk, fyrr en pa veist hvada ahrif medferdin hefur & haefni pina til ad
vinna slik verk.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.



Gabapentin Mylan hord hylki innihalda laktdsa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Gabapentin hord hylki innihalda natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Gabapentin Mylan

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Ekki taka meira af lyfinu en leeknirinn hefur avisad.

Leeknirinn mun &kveda hvada skammtur hentar pér.

Ef pér finnst ahrifin af Gabapentin Mylan of mikil eda of litil skaltu leita til leeknisins eda
lyfjafraedings.

Avallt skal gleypa hylkin heil med naegu vatni. Taka ma lyfid med eda an matar.

Haltu afram ad nota Gabapentin Mylan par til leeknirinn akvedur ad hatta medferdinni.

Flogaveiki:

Notkun handa fullordnum og unglingum:

Taktu pann fj6lda hylkja sem laeknirinn malti fyrir um. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam
saman. Byrjunarskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & sélarhring. Sidan getur skammturinn
verid aukinn i aféngum i allt ad hdmarki 3600 mg & solarhring, sem er skipt nidur i 3 skammta, t.d.
einn ad morgni, einn siddegis og einn ad kvoldi.

Notkun handa bérnum 6 &ra og eldri:

Skammturinn sem laknirinn akvedur handa barninu pinu er reiknadur Gt fra likamspyngd barnsins.
Meoferd er hafin med lagum upphafsskammti sem er smam saman aukinn & u.p.b. premur dégum.
Ré&dlagdur skammtur til ad hafa stjorn a flogaveiki er 25-35 mg/kg/sélarhring. Heildarskammtinum er
yfirleitt skipt nidur i prja skammta og eru pa hylkin tekin daglega, yfirleitt einn skammtur ad morgni,
annar siodegis og sa prigji ad kvoldi.

Ekki er meelt med notkun Gabapentin Mylan handa bérnum yngri en 6 ara.

Utlaegir taugaverkir:

Taktu pann fj6lda hylkja sem laeknirinn malti fyrir um. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam
saman.

Rédlagdur byrjunarskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & sélarhring. Sidan getur
skammturinn verid aukinn i &féngum i allt ad hdmarki 3600 mg a s6larhring, sem er skipt nidur i

3 skammita, t.d. einn ad morgni, einn siddegis og einn ad kvoldi.

Aldragir sjuklingar
Aldradir sjuklingar (eldri en 65 &ra) eiga ad taka venjulega skammta af Gabapentin Mylan nema peir
séu med nyrnakvilla.

Sjuklingar med nyrnakvilla eda i blddskilun
Laeknirinn getur avisad annarri skammtadatlun og/eda skdmmtum ef pa ert med nyrnakvilla eda
gengst undir bl6dskilun.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu eda einhver annar tekur of morg hylki fyrir slysni eda ef pa heldur ad barn hafi gleypt hylki
skaltu hafa samband vid leekninn eda leita & naestu bradaméttdku sjukrahuss strax. Hafdu medferdis



hylkin sem eftir eru, umbudirnar og merkimidann, svo starfsfolkid a sjukrahdsinu geti audveldlega séd
hvada lyf pa hefur tekio.

Vegna pess ad lyfid getur valdid svefnhdfga er radlagt ad pu fair einhvern til ad aka pér til laeknis eda
a sjukrahus, eda hringir & sjukrabil. Medal ummerkja ofskémmtunar eru sundl, tvofold sjon,
bvoglumeeli, medvitundarleysi, svefnh6fgi og veegur nidurgangur.

Ef gleymist ad taka Gabapentin Mylan
Ef gleymist ad taka skammt & ad taka hann jafnskjétt og munad er eftir pvi, nema timi sé kominn til ad
taka naesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir hylki sem gleymdist.

Ef heett er ad nota Gabapentin Mylan

Ekki heetta skyndilega ad taka Gabapentin Mylan. Ef pu vilt haetta ad taka Gabapentin Mylan skaltu
fyrst reeda pad vid lekninn. Hann mun segja pér hvernig & ad gera pad. Ef medferdinni er heett & pad
ad gerast i &fdngum & ad minnsta kosti einni viku. Eftir ad pu hattir skammtima- eda langtimamedferd
med Gabapentin Mylan parftu ad hafa i huga ad pu gaetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum,
svokodlludum frahvarfseinkennum. pessi ahrif geta verid krampar, kvidi, erfidleikar med svefn, égledi,
verkur, svitamyndun, skjalfti, héfudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og almenn vanlidan. bessi
ahrif koma venjulega fram innan 48 klukkustunda eftir ad notkun Gabapentin Mylan er heett. PU skalt
leita til leeknis ef pd finnur fyrir fréhvarfseinkennum.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Haettu ad taka Gabapentin Mylan og haféu strax samband vid leekninn eda fardu a naestu
bradamottoku ef eitthvad af nedangreindum einkennum kemur fram eftir téku lyfsins vegna
pess ad pau geta verid alvarleg:

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10):

° Alvarlegar sykingar i brjostholi sem geta valdid hita, kuldahrolli, madi, hdsta, slimmyndun og
stundum blaedingu (lungnabdlga)

o kost (krampar)

o feekkun hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafaed) sem getur valdid tidari sykingum, t.d. halsbélgu, hita,
kuldahrolli, munnsarum o.fl.

Mjdg sjaldgeaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000):

. medvitundarleysi

o ondunarvandamal, pvi ef pau eru alvarleg geetir pu purft bradamedferd og gjorgeeslu til ad geta
haldio afram ad anda edlilega

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

o ofnaemislost (alvarleg, hugsanlega lifsheettuleg ofneemisvidbrégd p.m.t. dndunarerfidleikar, proti
i vorum, koki eda tungu og lagprystingur, sem parfnast bradamedferdar).

o raudleita flata flekki sem likjast skotskifu eda hringlaga bletti & buk, oft med blédrum i
midjunni, hudflégnun, sér i munni, halsi, nefi, & kynferum og i augum. Haekkadur likamshiti og
flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson
heilkennis, htdpekjudrepsloss).

o Utbreidd utbrot, haan likamshita og steekkada eitla (lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) eda lyfjaofnaemisheilkenni).



o alvarleg htdvidbrdgd sem parfnast tafarlausra adgerda, svo sem proti i vorum og andliti, Gtbrot
4 hao og rodi (petta geta verid merki um alvarleg ofnaemisviobrogo).

o alvarleg hudvidbrogd (regnbogarodasott) sem geta haft ahrif & munn og adra likamshluta og
valdid vidbrégdum a bord vid rauda bletti sem oft kleejar i og likjast mislingautbrotum, sem
koma fyrst fram & utlimum og stundum i andliti og 6drum likamshlutum. Blettirnir geta ordid ad
bl6drum eda proéast Ut i upphleypta, rauda bletti sem eru ljosir i midjunni. Peir sem veikjast geta
fengid hita, seerindi i halsi, h6fudverk og/eda nidurgang.

° brishdlga sem getur valdid kvidverk (sem dreifist til baks) og uppkdstum

° nyrnasjukdémur sem veldur minni pvaglosun en venjulega, 6gledi eda uppkdstum eda rugli
(bréd nyrnabilun)

° rof vodvaprada sem tengist vodvakrampa, vodvaverk, hita og raudbranleitu pvagi
(rdkvdovalysa)

Gabapentin Mylan getur valdid alvarlegum eda lifshattulegum ofneemisvidbrogoum sem geta komio
fram i hid eda 66rum hlutum likamans svo sem lifur eda blodfrumum. bessum vidbrogoum fylgja
stundum Gtbrot og stundum ekki. PG geetir purft ad leggjast inn & sjukrahis eda ad heetta ad taka
Gabapentin Mylan.

Hafdu strax samband vid laekninn ef pa feerd eitthvert eftirtalinna einkenna:

haoutbrot

ofsakladi

hiti

proti i eitlum sem hverfur ekki

proti i virum og tungu

gulnun hudar eda hvitu augna
Ovenjulegir marblettir eda blaedingar
mikil preyta eda slappleiki

Oveentur vodvaverkur

tidar sykingar

Pessi einkenni geta verid fyrstu visbendingar um alvarleg vidbrogd. Leeknir parf ad skoda pig til ad
meta hvort pu att ad halda afram ad taka Gabapentin Mylan.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):
e veirusykingar
e syfja, sundl, skortur & samhaefingu
e preyta

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

e pvagferasykingar, almennar sykingar, eyrnabolga

e minnkud eda aukin matarlyst

e reidi gagnvart 6drum, rugl, skapsveiflur, punglyndi, kvidi, taugaveiklun, erfidleikar vid ad

hugsa

e krampakenndar hreyfingar, talérdugleikar, minnisleysi, skjalfti, svefnerfidleikar, htfudverkur,
dodi, naladofi, skert skynjun, samhafingarerfidleikar
hradar og dvenjulegar augnhreyfingar, aukning, minnkun eda skortur & vidbrogdum
pokusjon, tvisyni
svimi
har blodprystingur, rodi eda vikkun &da,
madi, brjostholssyking (berkjubolga), serindi i halsi og 6paegindi vid kyngingu, hosti,
nefrennsli eda nefstifla



uppkdst, dgledi, vandamal i tonnum, tannholdsbdlga, nidurgangur, magaverkur,
meltingartregda, haegdatregda, purrkur i munni eda koki, vindgangur

andlitshjagur, mar, prymlabdlur

lidverkur, védvaverkur, bakverkur, kippir

vandamal vid ad na og vidhalda stinningu

proti & fotleggjum og handleggjum, erfidleikar med gang, verkir, almenn vanlidan, flensulik
einkenni

byngdaraukning

averkar vegna slysa, svo sem beinbrot, hrufl eda mar.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100):

mjog hradur hjartslattur

ovenjulega skertar eda haegar hreyfingar

proti sem getur verid & bol

haekkud gildi lifrarensima og gallrauda i bl6dsynum
fall

erfidleikar vid hugsun

ha blédsykurgildi (oftst hja sjuklingum med sykursyki)
ofsakladi og utbrot med klada

&singur (&stand sem einkennist af langvarandi eirdarleysi og 6viljandi og tilgangslausum
hreyfingum)

kyngingarordugleikar

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000):

lag bl6dsykurgildi (oftst hja sjuklingum med sykursyki)
medvitundarleysi
erfidleikar vid 6ndun, grunn 6ndun (6ndunarbeeling)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

sjalfsvigshugsanir
ofskynjanir
eyrnasud
vandamal med afbrigdilegar hreyfingar svo sem hlykkjottar, krampakenndar hreyfingar og
stifleika, sem hafa &hrif & augu, hofud, hals og bol
hérlos
pvagleki
aukinn brjostvefur, brjéstasteekkun hja karlménnum
roskun & kynstarfsemi, p.m.t. breytt kynhvoét, skortur & getu til ad na fullnaegingu, seinkad
sadlat
frahvarfseinkenni (svo sem kvioi, erfidleikar vid svefn, 6gledi, verkur, svitamyndun),
brjéstverkur
haekkad gildi kreatin fosfokinasa i blodsynum
minnkud péttni natriums i bl6di
ad verda hadur Gabapentin Mylan (,,lyfjaavani*)

Eftir ad pu heettir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapentin Mylan parftu ad hafa i huga ad
pt geetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum, svokdlludum frahvarfseinkennum (sja ,,Ef heett er ad
nota Gabapentin Mylan®).



Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum
Algengt er ad tilkynnt veeri um &rasargirni i kliniskum ranns6knum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Gabapentin Mylan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum, éskjunni eda glasinu
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid lzegri hita en 25°C.

HDPE glas: Geymid glasid vel lokad.
PVC/Alpynnupakkningar: Geymid pynnurnar i upprunalegri pakkningu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Gabapentin Mylan inniheldur

Virka innihaldsefnid er gabapentin.
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg eda 400 mg af gabapentini.

Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkja: vatnsfrir laktési (sja kafla 2, ,,Gabapentin Mylan inniheldur laktdsa“), maissterkja og
talkam.

Hylkisskel: Gelatin, natriumlarylsulfat.

300 mg hylkin innihalda ad auki litarefnin titantvioxid (E171) og gult jarnoxid (E172) og 400 mg
hylkin innihalda ad auki litarefnin titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Gabapentin Mylan og pakkningasteerdir

Hvert hart hylki ar gelatini inniheldur hvitt duft.
Hylki, bolur og hetta: 300 mg hylkin eru gul og 400 mg hylkin eru appelsinugul.

Gabapentin Mylan er faanlegt sem:

Pynnupakkning med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eda 250 hylkjum,
Pynnufjolpakkning med tveimur dskjum, hvor inniheldur 100 hylki,
Stakskammtapynnur med 20, 60 eda 100, hver inniheldur 1 hylki eda
Glos med 50, 100 eda 250 hylkjum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stokkhdlmi
Svipj6o

Framleioendur
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, irland.

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Koméarom, 2900, Ungverjaland.

Umbodsadili & Islandi
Icepharma hf
Lynghals 13

110 Reykjavik

petta lyf hefur markadsleyfi i eftirfarandi I6ndum Evropska efnahagssvadisins undir
eftirfarandi heitum:

Danmérk: Gabatifin
Island: Gabapentin Mylan 300 mg/400 mg hart hylki
Portagal: Gabapentina Mylan

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i desember 2023.



