SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki
Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki
2.  INNIHALDSLYSING

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg gabapentin.

Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 400 mg gabapentin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hart hylki

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki
Hart gelatinhylki (steerd 1) gult, 6gegnsaett.

Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki
Hart gelatinhylki (steerd 0) brant, 6gegnseett.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Flogaveiki
Gabapentin Sandoz er notad sem vidbotarmedferd vid medferd 4 hlutaflogum (partial seizures), med

eda an sidkominna alfloga, hja fullordnum og bérnum 6 ara og eldri (sja kafla 5.1).

Gabapentin Sandoz er notad sem einlyfjamedferd vid hlutaflogum, med eda an sidkominna alfloga, hja
fullordnum og unglingum 12 4ra og eldri.

Medferd vid utleegum taugaverkjum
Gabapentin Sandoz er notad til medferdar & Gtlegum taugaverkjum t.d. slemum taugaverkjum i
tengslum vi0 sykursyki og taugahvoti i kjolfar herpessykingar (postherpetic neuralgia) hja fulloronum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphaf medferdar fyrir allar abendingar er i medferdaraeetluninni hér 4 eftir (tafla 1), sem er radlogo
fyrir fullordna og unglinga 12 4ra og eldri. Skammtaleidbeiningar fyrir born yngri en 12 ara eru i
undirkafla, sidar i kaflanum.

Tafla 1

SKAMMTAAZTLUN - SKAMMTAADLOGUN [ UPPHAFI MEDFERDAR

Dagur 1 Dagur 2 Dagur 3

300 mg einu sinni & solarhring | 300 mg tvisvar a solarhring 300 mg prisvar & sélarhring




Medferd med gabapentini haett
Ef naudsynlegt er ad heetta medferd med gabapentini 4 ad gera pad smam saman a ad minnsta kosti
viku 6had abendingu, 1 samraemi vid gildandi kliniskar verklagsreglur.

Flogaveiki

Yfirleitt kallar flogaveiki a langtimamedferd. Skammtar eru akvardadir af lekninum sem sér um
meodferdina med hlidsjon af einstaklingsbundnu poli og verkun.

Fullordnir og born:

Arangursrikar skammtastaerdir i kliniskum rannsoknum voru 4 bilinu 900 mg til 3.600 mg/s6larhring.
Hefja ma medferd med skammtaadlogun eins og lyst er i toflu 1 eda med pvi ad gefa 300 mg prisvar &
solarhring & degi 1. Sidan m4a, med hlidsjon af svorun og poli hvers sjiklings, auka skammtinn smam
saman um 300 mg/solarhring i einu, annan eda pridja hvern dag ad hamarksskammti

3.600 mg/solarhring. Haegari skammtaadlogun gabapentins geeti hentad einstaka sjuklingi.
Lagmarkstimi skammtaadlogunar ad 1.800 mg/solarhring er ein vika, ad 2.400 mg/solarhring er tveer
vikur og til ad na 3.600 mg 4 solarhring tekur skammtaadlégun prjar vikur. Skammtar allt ad

4.800 mg/solarhring hafa polast vel i langtima opnum kliniskum rannséknum.
Heildarsolarhringsskammti & ad skipta 1 prennt, hamarkstimi milli skammta & ekki ad vera lengri en
12 klst. svo a0 koma megi i veg fyrir ad krampar komi fram.

Bérn 6 ara og eldri:

Upphafsskammtur 4 ad vera milli 10 og 15 mg/kg/solarhring og virkur skammtur nast med pvi ad
auka skammta smam saman 4 u.p.b. premur dogum. Virkur skammtur gabapentins hja bérnum 6 ara
og eldri er 25 til 35 mg/kg/solarhring. Skammtar allt ad 50 mg/kg/solarhring hafa polast vel i langtima
kliniskum ranns6knum. Heildarsolarhringsskammti 4 ad skipta 1 prennt, hdmarkstimi milli skammta &
ekki ad vera lengri en 12 klst.

Ekki er naudsynlegt ad fylgjast med plasmapéttni gabapentins til ad finna akjosanlegan
meodferdarskammt. Enn fremur ma nota gabapentin samhlida 60rum flogaveikilyfjum, an pess ad hafa
ahyggjur af breyttri plasmapéttni gabapentins eda sermispéttni annarra flogaveikilyfja.

Utlegur taugaverkur
Fulloronir

Hefja ma medferd med skammtaadldogun eins og 1yst er i toflu 1. Einnig ma gefa i upphafi

900 mg/solarhring, sem skipt er i prja jafna skammta. Sidan ma, med hlidsjon af svérun og poli hvers
sjuklings, auka skammtinn smam saman um 300 mg/sélarhring i einu, annan eda pridja hvern dag, ad
hamarki 3.600 mg/solarhring. Haegari skammtaadlogun gabapentins gaeti hentad sumum sjuklingum.
Lagmarkstimi skammtaadlogunar ad 1.800 mg/solarhring er ein vika, til ad na 2.400 mg/sélarhring
parf samtals 2 vikur og til ad na 3.600 mg & so6larhring parf samtals prjar vikur.

Oryggi og verkun gabapentinmedferdar 4 Gtleegum taugaverkjum, svo sem sleemum utlegum
taugaverkjum tengdum sykursyki og taugahvoti i kjolfar herpessykingar hefur ekki verid metin i
kliniskum rannsoknum, sem stadid hafa yfir lengur en i 5 méanudi. Ef sjuklingur parfnast lengri
medferdar en 5 manada vegna utleegs taugaverks a leeknirinn sem sér um medferdina ad meta kliniskt
astand sjuklings og akveoda porf fyrir aframhaldandi meodferd.

Leidbeiningar vegna allra abendinga
Hja sjuklingum med sleemt almennt heilsufar, pad er sjuklingum sem eru of 1éttir, eftir liffaeraigraedslu

o.s.frv., 4 ad adlaga skammta haegar, annadhvort med pvi ad nota minni skammta eda hafa lengri tima
milli skammtaaukninga.



Aldradir (eldri en 65 ara)

Hugsanlega parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum vegna aldurstengdrar minnkandi
nyrnastarfsemi (sja toflu 2). Svefnhdfgi, bjugur 1 tlimum og proéttleysi geta verid algengari hja eldri
sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Melt er med skammtaadldogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eins og lyst er i toflu 2
og/eda hja peim sem eru i bl6dskilun. Haegt er ad nota gabapentin 100 mg hylki til a0 fylgja
skammtaleidbeiningum hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Tafla 2

SKAMMTAR GABAPENTINS HANDA FULLORDNUM, MED HLIDSJON AF
NYRNASTARFSEMI

Kreatinintthreinsun (ml/min.) Heildarsélarhringsskammtur® (mg/sélarhring)
>80 900-3.600

50-79 600-1.800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15°¢ 150°-300

® Heildarsolarhringsskammt 4 ad gefa i premur adskildum skdmmtum. Minni skammtar eru &tladir
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <79 ml/min.).

®150 mg solarhringsskammtinn 4 ad gefa sem 300 mg annan hvern dag.

¢ Handa sjuklingum med kreatininuthreinsun <15 ml/min., skammtinn 4 ad minnka hlutfallslega midad
vid kreatininuthreinsun (t.d. eiga sjuklingar med kreatininathreinsun 7,5 ml/min. ad fa helming pess
skammts sem sjuklingar med kreatinintthreinsun 15 ml/min. fa).

Notkun hjé sjuklingum i bl6dskilun

Hja sjiklingum med pvagpurrd sem eru i blodskilun og hafa aldrei fengid gabapentin er meelt med
300-400 mg hledsluskammti, sidan 200 til 300 mg af gabapentini eftir hverjar 4 klst. i blodskilun. A
peim dogum sem blodskilun fer ekki fram 4 ekki ad nota gabapentin.

Vidhaldsskammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og eru i bl6dskilun 4 ad byggja 4
leiobeiningunum i t6flu 2. Auk vidhaldsskammta er melt med ad gefa vidbotarskammt 200-300 mg
eftir hverjar 4 klst. i blodskilun.

Lyfjagjof
Til inntdku.

Gabapentin Sandoz méa taka med mat eda &4n og hylkin 4 ad gleypa heil med negum vokva (t.d. glasi
af vatni).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Alvarleg hudviobrogd (SCAR)

Greint hefur verid fra alvarlegum hudviobrogoum (SCAR) 1 tengslum vid medferd med gabapentini,
m.a. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslosi og lyfjavidobrogdum med fjolgun raudkyrninga og

altekum einkennum (DRESS), sem geta veri0 lifshattuleg eda banvaen. Pegar lyfinu er avisad skal
upplysa sjuklinga um pessi teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med peim hvad vardar hudvidbrogo.
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Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara hidvidbragda koma fram skal tafarlaust haetta medferd
me0 gabapentini og ihuga adra medferd (eins og vid 4).

Ef sjuklingur hefur fengio alvarleg vidbrogd a bord vid Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos
eda lyfjaviobrogd meo fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum vid notkun & gabapentini ma
sjuklingur aldrei hefja medferd med gabapentini ad nyju.

Ofnemislost

Gabapentin getur valdid ofnaemislosti. Merki og einkenni i tilkynntum tilvikum eru medal annars
ondunarerfidleikar, bolga 1 vorum, halsi og tungu, og lagprystingur sem krefst bradamedferdar.
Leidbeina skal sjuklingum ad hetta notkun gabapentins og leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram
koma merki eda einkenni um ofneemislost (sja kafla 4.8).

Sjalfsvigshugleidingar og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugleidingum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem fa flogaveikilyf
i tengslum vid nokkrar abendingar. Safngreining a slembudum rannsoknum 4 flogaveikilyfjum i
samanburdi vio lyfleysu syndi einnig 6rlitid aukna heettu 4 sjalfsvigshugleidingum og
sjalfsvigshegdun. Ahzttupaettirnir eru ekki pekktir. Eftir markadssetningu hafa komid fram tilvik
sjalfsvigshugleidinga og sjalfsvigshegdunar hja sjuklingum 4 medferd med gabapentini (sja kafla 4.8).

Radleggja 4 sjuklingum (og umoénnunaradilum sjuklinga) ad leita rada hja lakni ef einkenni
sjalfsvigshugleidinga eda sjalfsvigshegdunar verdur vart. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t.
visbendinga um sjalfsvigshugleidingar eda sjalfsvigshegdun og videigandi medferd ihugud. fhuga skal
a0 stodva medferd med gabapentini ef einkenna sjalfsvigshugleidinga eda sjalfsvigshegdunar verdur
vart.

Brad brisbolga
Ef sjuklingur feer brada brisbolgu medan 4 medferd med gabapentini stendur a ad thuga ad heetta

meodferd (sja kafla 4.8).

Flog
b6 ad engar visbendingar hafi komid fram um afturhvarfsflog (rebound seizures) i tengslum vid

gabapentin getur skyndileg stodvun notkunar flogaveikilyfja leitt til flogafars (status epilepticus) (sja
kafla 4.2).

Eins og 4 vid um onnur flogaveikilyf geta sumir sjuklingar 4 gabapentin medferd fengio tidari flog eda
annars konar flog en peir eru vanir ad fa.

Eins og vid 4 um 6nnur flogaveikilyf hafa tilraunir til ad haetta samhlidameodferd annarra
flogaveikilyfja til na fram einlyfjamedferd med gabapentini hja sjuklingum med pralata flogaveiki
(refractory patients) sem nota fleiri en eitt flogaveikilyf, borid litinn arangur.

Gabapentin er ekki talid virkt gegn frumkomnum alflogum svo sem fjarrenukdstum og getur gert pau
verri hja sumum sjaklingum. Pess vegna 4 a0 nota gabapentin med varad hja sjiklingum med blondud
flog par med talin fjarreenukost.

Medferd med gabapentini hefur verid tengd sundli og svefnhofga, sem getur aukid tioni averka vegna
slysa (byltur). Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra rugli, medvitundarleysi og
vitsmunaskerdingu. Pvi skal radleggja sjuklingum ad geeta varadar par til peir pekkja hugsanleg ahrif
lyfsins.

Vodvaslenstar
Geeta skal varudar vid notkun gabapentins hja sjuklingum med vodvaslenstar par sem tilkynnt hefur
verid um tilfelli versnunar voovaslensfars eftir markadssetningu gabapentins.



Notkun samhlida 6pi6idum og 60rum lyfjum sem baela midtaugakerfid
Fylgjast 4 naid med sjuklingum sem purfa samhlidamedferd med lyfjum sem bzla midtaugakerfio,

p.m.t. 6pi6idum, med tilliti til einkenna um beelingu 4 midtaugakerfi, sem geta verid svefnhofgi,

sleeving og ondunarbeling. Hja sjuklingum sem nota gabapentin og morfin samhlida getur péttni
gabapentins haekkad. Minnka 4 skammta gabapentins eda lyfja sem notud eru samhlida og bezla

midtaugakerfid, p.m.t. 0pidida, eftir pvi sem vid a (sja kafla 4.5).

Geta skal varadar pegar gabapentini er 4visad samhlida 6pididum vegna hettu 4 baelingu
midtaugakerfisins. I 1ydgrundadri, hreidradri og vidmidatengdri dhorfsrannsokn (population-based,
observational, nested case-control study) hja notendum 6pidida, tengdist samhlida avisun 6pidida og
gabapentins aukinni haettu 4 6piodidatengdum daudsfollum, borid saman vid ef 6pididum var avisad
einum sér (adlagad likindahlutfall [aOR]; 1,49 [95% oOryggismork 1,18 til 1,88, p<0,001]).

Ondunarbzling
Gabapentin hefur verid tengt alvarlegri 6ndunarbelingu. Sjuklingar med skerta dndunarstarfsemi,

ondunar- og taugatengda sjukdoma eda skerta nyrnastarfsemi, sjiklingar sem nota samhlida efni sem
baela midtaugakerfid og aldradir geta verid 1 aukinni heettu 4 ad fa pessa alvarlegu aukaverkun. Hja
pessum sjuklingum getur purft ad breyta skammti.

Aldradir (eldri en 65 ara)

Kerfisbundnar rannsoknir med gabapentin hja sjuklingum 65 ara og eldri hafa ekki verid gerdar. I
einni tviblindri rannsékn hja sjuklingum med taugrana verki komu svefnhéfgi, bjugur 4 Gtlimum og
prottleysi oftar fram hja sjuklingum 65 ara og eldri samanborid vid yngri sjuklinga. Ad 6dru leyti
benda kliniskar rannsoknir hja pessum aldurshopi ekki til pess ad aukaverkanir séu frabrugdnar peim
sem koma fram hja yngri sjuklingum.

Born

Langtimaahrif gabapentinmedferdar (lengri en 36 vikur) 4 namshefni, greind og proska barna og
unglinga hafa ekki verio naegjanlega ranns6kud. bess vegna parf ad meta avinning langtimamedferdar
umfram aheettu.

Rong notkun, hugsanleg misnotkun og dvanabinding

Gabapentin getur valdid lyfjadvana, sem getur komid fram vid radlagda skammta. Greint hefur verio
fra tilvikum misnotkunar og rangrar notkunar. Meiri hetta getur verid a ad sjuklingar med ségu um
misnotkun vimuefna noti gabapentin 4 rangan hatt, misnoti pad og proi meo sér avanabindingu; nota
skal gabapentin med varad hja pessum sjuklingum. Adur en gabapentini er avisad skal meta vandlega
haettu 4 rangri notkun, misnotkun eda avanabindingu sjuklings.

Fylgjast skal med sjuklingum sem fa medferd med gabapentini me0 tilliti til teikna og einkenna
rangrar notkunar, misnotkunar eda avanabindingar, svo sem pols, aukningar skammta og asakni i lyf.

Frahvarfseinkenni

Frahvarfseinkenni hafa komid fram baedi pegar skammtima- og langtimameodferd med gabapentini
hefur verid hett eda skammtur minnkadur (sja kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinginn um petta i upphafi
meodferdar. Algengustu einkenni sem greint hefur verid fra eru m.a. kvioi, svefnleysi, 6gleoi, verkir,
svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og lasleiki. Frahvarfseinkenni geta
bent til lyfjadvana. Ef haetta parf notkun gabapentins eda skammturinn minnkadur, er melt med pvi ad
notkun sé heett smam saman 4 ad minnsta kosti einni viku, 6had abendingu (sja kafla 4.2).

Rannséknanidurstodur

Falskar jakvadar nidurstodur geta komid fram vid halfmagnbundna greiningu med pvagstrimlum a
heildarmagni proteins 1 pvagi. bess vegna er meelt med ad stadfesta jakveeda nidurstodu sem fengin er
med pvagstrimlum med annarri greiningaradferd svo sem Biuret-greiningu, turbidimetric eda dye-
binding eda nota pessar adferdir strax i upphafi.



Gabapentin Sandoz inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Tilkynnt hefur verid um og ritadar greinar um 6ndunarbelingu, sleevingu og daudsfoll i tengslum vid
notkun gabapentins samhlida lyfjum sem baela midtaugakerfid, p.m.t. 6piéida. I sumum pessara tilvika
téldu peir sem peim lystu asteedu til ad hafa sérstakar ahyggjur af samhlidanotkun gabapentins og
opio6ida hja vidkvemum sjiklingum, 6ldrudum sjuklingum, sjuklingum med alvarlega undirliggjandi
ondunarferasjukdoma, sjuklingum sem notudu morg lyf og sjuklingum sem misnotudu lyf.

{ rannsokn med heilbrigdum sjalfbodalidum (N=12) var medaltal AUC fyrir gabapentin, pegar gefin
voru 60 mg morfin fordahylki tveimur klst. fyrir 600 mg af gabapentin hylkjum um 44% harra en
pegar gabapentin var gefid an morfins. Pess vegna 4 ad fylgjast vel med einkennum um slevingu
midtaugakerfis, svo sem svefnhofga, slevingu og 6ndunarbaelingu, hja sjuklingum sem purfa
samhlidameodferd med 6pididum og minnka 4 skammta gabapentins eda 6pidids eftir pvi sem vid a.

Engar milliverkanir hafa komid fram milli gabapentins og fenobarbitals, fenytdins, valpréinsyru, eda
carbamazepins.

Lyfjahvorf gabapentins vid stoduga péttni eru svipud hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum
med flogaveiki sem nota pessi flogaveikilyf.

Samhlidanotkun gabapentins og getnadarvarnarlyfja sem innihalda noretisteron og/eda etinylestradiol,
hefur ekki ahrif 4 lyfjahvorf pessara lyfja vid stoduga péttni.

Samhlidanotkun gabapentins og syrubindandi lyfja sem innihalda 4l og magnesium minnkar adgengi
gabapentins um 24%. Mlt er med ad gabapentin sé 1 fyrsta lagi tekid tveimur timum eftir toku
syrubindandi lyfja.

Probenecid hefur ekki ahrif a utskilnad gabapentins um nyru.

Orlitid minnkadur utskilnadur gabapentins um nyru sem komid hefur i 1jos pegar pad er gefid samhlida
cimetidini er ekki talinn hafa kliniska pydingu.

4.6 Frjésemi medganga og brjostagjof

Medganga

Ahcetta sem tengist flogaveiki og flogaveikilyfjum yfirleitt

Veita 4 konum sem geta ordid pungadar, einkum konum sem radgera ad verda pungadar eda eru
pungadar, sérfreediradgjof vardandi hugsanlega heettu fyrir fostur, baedi af voldum floga og medferdar
vid flogaveiki. Endurskoda 4 porf fyrir medferd med flogaveikilyfjum pegar kona radgerir pungun.
Hja konum sem fa medferd vid flogaveiki a ekki ad haetta skyndilega medferd meo flogaveikilyfjum
vegna pess a0 slikt getur haft i for med sér afturkastsflog (breakthrough seizures) sem geta haft
alvarlegar afleidingar bac0i fyrir modur og barn. Velja 4 einlyfjameodferd ef kostur er vegna pess ad
medferd med morgum flogaveikilyfjum samtimis geeti tengst meiri haettu & medfeeddum vanskdpunum
en vid einlyfjamedferd, eftir pvi hvada flogaveikilyf eru notud.

Ahcetta sem tengist gabapentini
Gabapentin fer yfir fylgju hja konum.

Gogn Ur norrenni dhorfsrannsokn, par sem fylgst var med meira en 1.700 pungunum par sem modirin
var utsett fyrir gabapentini a fyrsta pridjungi medgongu, syndu ekki aukna haettu 4 meirihattar



medfeeddum vanskdpunum medal barna sem voru tutsett fyrir gabapentini, borid saman vid bérn sem
ekki voru ttsett fyrir gabapentini og born sem voru ttsett fyrir pregabalini, lamotrigini og pregabalini
eda lamotrigini. Somuleidis sast ekki aukin hetta a taugaproskaréskunum hja bérnum sem voru ttsett
fyrir gabapentini & medgdngu.

Takmarkadar visbendingar eru um aukna heettu 4 litilli feedingarpyngd og fyrirburafedingu, en ekki
andvana fedingu, smed midad vid medgéngulengd, lag Apgar stig eftir 5 minttur eda smaheila
(microcephaly) hja nyburum medra sem hofou verio utsettar fyrir gabapentini.

[ dyrarannséknum hafa komid fram eitrunarahrif 4 sexlun (sja kafla 5.3).
Nota mé gabapentin a fyrsta pridjungi medgongu ef klinisk porf er fyrir pad.
Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni nybura hja nyburum sem utsettir voru fyrir gabapentini i

mo6durkvidi. Samhlida utsetning fyrir gabapentini og dpididum 4 medgdngu getur aukid heettuna &
fradhvarfsheilkenni nybura. Fylgjast skal naid med nyburum.

Brjostagjof

Gabapentin skilst ut i brjostamjolk. Vegna pess ad ahrif 4 brjostmylking eru 6pekkt skal geaeta varidar
vid notkun pess hja konum med barn a brjésti. Konur med barn a brjosti eiga eingdngu ad nota
gabapentin ef avinningur vegur greinilega pyngra en ahattan.

Frj6semi
Engin ahrif 4 frjésemi hafa komid fram i dyratilraunum (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Gabapentin getur haft litil eda vaeg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Gabapentin hefur ahrif a
midtaugakerfio og getur valdid svefnhofga, sundli eda 60rum svipudum einkennum. Jafnvel pott slik
einkenni séu vaeg eda i medallagi mikil geta pessi ahrif verid hattuleg ef sjuklingur ekur eda stjornar
vélum. betta 4 sérstaklega vid 1 upphafi medferdar og eftir aukningu skammta.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum a flogaveiki (vidbotarmedferd og
einlyfjameodferd) og taugrenum verkjum eru taldar upp hér a eftir flokkadar eftir liffeeraflokkum og
tioni (mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000)). Ef tidni aukaverkunarinnar var
mismunandi eftir kliniskum rannsoknum, var aukaverkunin flokkud eftir mestri tioni sem greint var
fra.

Vidbotaraukaverkanir sem greint var fra eftir markadssetningu eru tilgreindar hér fyrir nedan med
skaletri sem ,,tidni ekki pekkt™ (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffzeraflokkur Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

M;jog algengar Veirusyking

Algengar Lungnabdlga, dndunarferasyking, pvagferasyking, syking, mideyrnabolga

BI160 og eitlar




Algengar Hvitfrumnafa0

Tioni ekki pekkt Blodflagnafwed

Onzmiskerfi

Sjaldgeefar Ofnaemisviobrogd (t.d. ofsaklaodi)

Tioni ekki pekkt Ofncemisheilkenni, altcek viobrogd med margar birtingamyndir sem geta m.a.
verio hiti, utbrot, lifrarbolga, eitlakvilli, edsinfiklafjold og stundum onnur
einkenni
Ofneemislost (sja kafla 4.4)

Efnaskipti og nzering

Algengar Lystarleysi, aukin matarlyst

Sjaldgeefar Heaekkun blodsykurs (sést oftast hja sjuklingum med sykursyki)

Mjog sjaldgeefar Lakkun bl6dsykurs (sést oftast hja sjuklingum med sykursyki)

Tioni ekki pekkt Leekkun natriums i blooi

Georaen vandamal

Algengar Fjandsamlegt viomot, ringlun og tilfinningalegt 6jatnvagi, punglyndi, kvioi,
taugaveiklun, afbrigdilegar hugsanir

Sjaldgeefar Asingur

Tioni ekki pekkt Ofskynjanir, sjalfsvigshugleidingar, lyfjadvani

Taugakerfi

Mjog algengar Svefnhofgi, sundl, 6samhefoar hreyfingar

Algengar Rykkjakrampi, sjukleg hreyfingarporf, tormeeli, minnisleysi, skjalfti,
svefnleysi, hofudverkur, truflun 4 hidskyni svo sem naladofi, minnkad
snertiskyn, 6samhafdar vodvahreyfingar, augntin, aukning, minnkun eda
skortur vidbragda

Sjaldgaefar Vanhreyfni, vitsmunaskerding

Koma orsjaldan fyrir

Medvitundarleysi

Tioni ekki pekkt Hreyfitruflanir (t.d. fettur og brettur, hreyfingartregda, truflun a
véovaspennu)

Augu

Algengar Sjontruflanir, svo sem sjondepra eda tvisyni

Eyru og volundarhus

Algengar Svimi

Tioni ekki pekkt Sud fyrir eyrum

Hjarta

Sjaldgeefar Hjartslattaronot

Adar

Algengar Haprystingur, edavikkun

Ondunarfzeri, brjoésthol og midomzeti

Algengar

Mza0i, berkjubodlga, kokbolga, hosti, nefslimubodlga




M;jog sjaldgeefar Ondunarbeling

Meltingarfeeri

Algengar Uppkost, 6gledi, vandamal { tonnum, tannholdsbolga, nidurgangur,
kvidverkur, meltingartruflanir, heegdatregda, munnpurrkur eda purrkur i halsi,
vindgangur

Sjaldgeefar Kyngingartregda

Tidni ekki pekkt Brisbolga

Lifur og gall

Tioni ekki pekkt Lifrarbolga, gula

Huo og undirhid

Algengar Andlitsbjugur, purpuri oftast lyst sem mar sem afleiding af averka, ttbrot,
kladi, prymlabolur.

Tioni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos, ofncemisbjugur, regnbogarodi,
harmissir, lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(sja kafla 4.4)

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lidverkur, vodvaverkur, bakverkur, védvakippir

Tioni ekki pekkt Rakvdovalysa, vodvarykkjakrampi, versnun védvaslensfars

Nyru og pvagfeeri

Tioni ekki pekkt Brao nyrnabilun, pvagleki

Axlunarfeeri og brjost

Algengar Getuleysi

Tioni ekki pekkt Aukning brjostavefjar, brjoststekkun hja kérlum, kynlifsvandamal (p.m.t.

breytingar a kynhvét, roskun sadlats og fullneegingarleysi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar breyta, hiti

Algengar Bjagur a utlimum, 6edlilegt gongulag, prottleysi, verkur, slappleiki,
flensuheilkenni

Sjaldgaefar Utbreiddur bjagur

Tioni ekki pekkt Fréhvarfseinkenni’, brjéstverkur. Greint hefur verid fid skyndilegum

daudsfollum, orsakatengsl vio gabapentinmedferd hafa ekki verid stadfest.

Rannséknanidurstoour

Algengar Feekkun hvitra blédkorna, pyngdaraukning
Sjaldgeefar Hakkuo lifrarensim, AST, ALT og bilirabin
Tidni ekki pekkt Heekkun kreatinfosfokinasa i blodi

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Algengar

Averkar vegna slysa, beinbrot, fleidur

Sjaldgaefar

Byltur

“Frahvarfseinkenni hafa komid fram baedi pegar skammtima- og langtimamedferd med gabapentini
hefur verid hatt eda skammtur minnkadur. Frahvarfseinkenni geta komid fram skommu eftir ad toku
er haett eda skammtur minnkadur, yfirleitt innan 48 klukkustunda (sja kafla 4.4).
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Greint hefur veri0 fra tilvikum um brada brisbolgu vio medferd med gabapentini. Orsakatengsl vio
gabapentin eru 6ljos (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra voovakvilla med heekkudum gildum kreatinkinasa hja sjiklingum i blodskilun
vegna nyrnabilunar 4 lokastigi.

Eingongu 1 kliniskum ranns6knum hja bérnum hefur verid greint fra 6ndunarfaerasykingum,
mideyrabolgu, rykkjakrompum og berkjubolgu. Auk pess var algengt i kliniskum rannséknum hja
bérnum ad greint veeri fra arasargirni og sjuklegri hreyfiporf.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Gabapentin i skommtum allt ad 49 g hefur ekki haft brada lifshattulega eitrun i for med sér. Einkenni
ofskommtunar eru medal annars svimi, tvisyni, pvoglumeeli, sljoleiki, medvitundarleysi, svefnhofgi og
vaegur nidurgangur. Allir sjuklingarnir nadu sér ad fullu med studningsmedferd. Minnkad frasog
gabapentins i storum skommtum takmarkar hugsanlega frasog virks efnis vio ofskdommtun og dregur
pannig ur eiturverkunum vegna ofskdmmtunar.

Ofskdmmtun gabapentins getur valdid dai einkum ef hun er einnig af véldum annarra
midtaugakerfisbalandi lyfja.

b6 fjarlegja megi gabapentin med blodskilun hefur reynslan leitt i 1j6s ad yfirleitt er ekki astaeda til
pess. Hins vegar getur verid asta0a til blodskilunar hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

Skammtar allt ad 8.000 mg/kg til inntoku reyndust ekki banvaenir hja misum og rottum. Einkenni
bradra eitrana hja dyrum voru medal annars skortur 4 samhefingu, 6ndunarerfidleikar, lokbra,
vanvirkni eda esingur.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, ATC-flokkur: NO2BFO1.
Verkunarhéattur

Gabapentin kemst audveldlega i heila og kemur 1 veg fyrir flog 1 fj6lda dyralikana vegna flogaveiki.
Gabapentin hefur ekki seekni i GABAA- eda GABAB-vidtaka né breytir pad efnaskiptum GABA. bad
binst ekki vid adra taugabodefnisvidtaka i heilanum og hefur ekki 4hrif & natriumgéng. Gabapentin
binst med mikilli s&ekni 1 alpha-2-delta undireiningu spennustyrdra kalsiumgangna og er talid ad
binding vid alpha-2-delta undireiningu geti att patt i ahrifum gabapentins vid ad koma i veg fyrir
krampa hja dyrum. Vidtek skimun bendir ekki til annarra markvidtaka en alpha-2-delta.

Gogn fra nokkrum forkliniskum likénum benda til pess ad lyfjafreedilegri verkun gabapentins geti
verid midlad yfir bindingu vio alpha-2-delta i gegnum minnkun & losun 6rvandi taugabodefna innan
midtaugakerfis. Pannig verkun getur legid ad baki virkni gabapentins gegn flogum. Mikilveegi pessarar
verkunar gabapentins hvad vardar krampaleysandi ahrif hja monnum hefur ekki verid stadfest.
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Gabapentin synir einnig verkun i nokkrum forkliniskum dyralikonum vegna verkja. Buast ma vid ad
sérhaefd binding gabapentins vid alpha-2-delta undireiningu valdi nokkrum mismunandi verkunum
sem geta haft verkjastillandi ahrif 1 dyralikénum. Pessi verkjastillandi verkun gabapentins getur komid
fram 1 meenunni sem og vid heerri heilastodvar med vixlverkun 4 fallandi sarsaukahamlandi brautir.
Mikilveaegi pessara forklinisku eignleika vardandi klinisk ahrif hjd ménnum hefur ekki verid stadfest.

Verkun og 6ryggi

Klinisk rannsokn a vidbotarmedferd vid hlutaflogum hja einstaklingum 4 aldrinum priggja til tolf ara
syndi fram 4 mun en p6 ekki tolfredilega marktaekan 4 50% svorunarhlutfalli gabapentins samanborid
vi0 lyfleysu, gabapentini i hag. Auk pess syndi eftira greining a svorunarhlutfalli eftir aldri ekki
tolfreedilega marktaek 4hrif aldurs hvort heldur skodad eftir samfelldum aldri eda eftir greiningu i tvo
flokka (aldursflokkar 3-5 og 6-12 ara).

Greint er fra nidurstddum ur pessari eftird greiningu i eftirfarandi toflu:

Svorun (=50% aukning) eftir medferd og aldri & peim sem voru medhondladir (MITT)*

Aldursflokkur Lyfleysa Gabapentin p-gildi
<6 ara 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6 til 12 &ra 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*Hi0 meohondlada pydi (MITT (modified intent to treat) population) var skilgreint sem allir sjuklingar
valdir af handahofi i rannsokn & lyfinu sem einnig héldu nakveema dagbok yfir kost 4 28 daga timabili
bae0i fra upphafsfasa og tviblinda fasanum.

52 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku naest hamarkspéttni gabapentins i plasma eftir 2-3 klst. Adgengi gabapentins (sa hluti
pess sem frasogast) hefur tilhneigingu til ad minnka vio aukna skammta. Algjort adgengi 300 mg
hylkis er u.p.b. 60%. Fada, par med talid fiturikt feedi, hefur ekki klinisk marktek ahrif & lyfjahvorf
gabapentins.

Lyfjahvorf gabapentins breytast ekki vid endurtekna notkun. P6 ad plasmapéttni veeri yfirleitt milli
2 pg/ml og 20 pg/ml 1 kliniskum ranns6knum sagoi su plasmapéttni ekki fyrir um 6ryggi og verkun.
Meeligildi lyfjahvarfa eru gefin upp 1 téflu 3.

Tafla 3

Samantekt & medalgildum (%CV) maligilda lyfjahvarfa vio jafnvagi a 8 klst. fresti
eftir gjof
Meligildi lyfjahvarfa 300 mg 400 mg 800 mg

N=7) (N=14) (N=14)

medaltal %CV  medaltal %CV medaltal %CV
Crmax (ng/ml) 4,02 24) 5,74 (38) 8,71 (29)
tmax (klst.) 2,7 (18) 2,1 54) 1,6 (76)
T (klst.) 5,2 (12) 10,8 89) 10,6 41
AUC (0-8) ug klst./ml) 24,8 (24) 345 (34) 51,4 27
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 344 (37)

Cmax = Hamarksplasmapéttni vid jafnveegi
tmax = Timi Cmax

T12 = Helmingunartimi brotthvarfs
AUC(0-8) = Blodpéttni undir plasmapéttni ferli fra tima 0-8 klst. eftir gjof.
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Ae% = Hlutfall 1 prosentum sem utskilst 1 pvag a timabilinu 0-8 klst. eftir ad
skammtur er tekinn.
NA = Ekki fyrir hendi

Dreifing
Gabapentin binst ekki plasmaproteinum og dreifingarrammal jafngildir 57,7 litrum. Hja sjiklingum

med flogaveiki er péttni i menuvokva u.p.b. 20% af samsvarandi leegstu plasmapéttni vid jafnvaegi.
Gabapentin berst 1 brjostamjolk.

Umbrot

Engar visbendingar eru um umbrot gabapentins hja monnum. Gabapentin hvetur ekki hin ymsu
oxidasa ensim 1 lifur sem taka patt i umbrotum lyfja.

Brotthvarf

Brotthvarf gabapentins er eingdngu um nyru sem obreytt lyf. Helmingunartimi gabapentins er ekki
skammtahddur og er ad medaltali 5 til 7 klst.

Hjé 61drudum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er uthreinsun r plasma minnkud. Stédugur
hradi brotthvarfs, plasma- og nyrnatthreinsun eru i réttu hlutfalli vid kreatinintithreinsun.

Heaegt er a0 fjarleegja gabapentin med blodskilun. Skammtaadlogun er radlogo hja peim sjuklingum
sem eru med skerta nyrnastarfsemi og peim sem eru i blodskilun (sja kafla 4.2).

Upplysingar um lyfjahvorf gabapentins hja bérnum voru fengnar med rannsokn 4 50 heilbrigdum
einstaklingum & aldrinum 1 ménada til 12 &ra. Almennt var plasmapéttni hja bornum >5 ara svipud og
hja fullordum pegar skammtar voru gefnir 4 grundvelli mg/kg.

[ Iyfjahvarfafraedilegri rannsokn sem gerd var hja 24 heilbrigdum 1 til 48 manada gémlum bérnum var
synt fram 4 um 30% minna adgengi lyfsins (AUC), leegri hamarkpéttni 1 plasma (Cmax) 0g heerri
utskilnad midad vid likamspyngd i samanburdi vid fyrirliggjandi upplysingar fyrir born eldri en 5 ara.

Linulegt/6linulegt samband

Adgengi gabapentins (sa hluti pess sem frasogast) minnkar med auknum skommtum sem leidir til
olinuleika meligilda lyfjahvarfa, pad 4 einnig vid um adgengismeeligildi (F) t.d. Ae%, CL/F, Vd/F.
Lyfjahvorfum brotthvarfs (meeligildi lyfjahvarfa fyrir utan F, svo sem CLr og T12) er best lyst sem
linulegum lyfjahvorfum. Plasmapéttni gabapentins vid jafnvegi er fyrirsjdanleg a grundvelli gagna um
einn skammt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

Gabapentin var gefid musum i fedu i skommtunum 200, 600 og 2.000 mg/kg/soélarhring og rottum i
skdmmtunum 250, 1.000 og 2.000 mg/kg/solarhring 1 tvo ar. Tolfreedilega marktek aukning tilfella
kirtilfrumuzexla sast 1 brisi hja karlkyns rottum vid sterstu skammta. Haimarksplasmapéttni virka
efnisins hja rottum pegar gefin voru 2.000 mg/kg/solarhring var tifalt haerri en hja ménnum sem fa
3.600 mg/so6larhring. Kirtilfrumuaxlin hja karlrottum voru ekki a alvarlegu stigi, hofou ekki ahrif a
lifun, myndudu ekki meinvorp og uxu ekki inn 1 neerliggjandi vefi og voru svipud peim sem fram
komu i samanburdarrannséknum. Ekki er pekkt hvort pessi myndun kirtilfrumuaexla i brisi hja
karlkynsrottum hefur pydingu vardandi krabbameinsheettu hja ménnum.
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Stokkbreytingar

Gabapentin hafoi ekki eiturverkun & erfoaefni. Pad hafdi ekki stokkbreytandi ahrif in vitro 1
hefdbundnum préfunum a bakteriu- eda spendyrafrumum. Gabapentin orsakadi ekki fravik i
uppbyggingu litninga hja spendyrum og orsakadi ekki drkjarnamyndun i beinmerg hamstra.

Skert frjosemi

Engar aukaverkanir voru & frjosemi og @xlun hja rottum vid skammta allt ad 2.000 mg/kg (u.p.b.
fimmfaldur daglegur hdmarksskammtur @tladur ménnum & grundvelli likamsyfirbords mg/m?).

Vanskopun

[ samanburdarrannsoknum jok gabapentin ekki tidni vanskapana hja afkveemum musa, rotta eda
kanina 1 skommtum sem voru 50-, 30- og 25-faldir, talid i réttri r6d, radlagdur 3.600 mg
solarhringsskammtur &tladur monnum (fjor-, fimm- eda attfaldur, talid 1 réttri ro0,
solarhringsskammtur &tladur monnum 4 grundvelli likamsyfirbords mg/m?).

Gabapentin orsakadi seinkun beinmyndunar i héfudktpu, hryggjarsulu, framlimum og afturlimum
nagdyra. bessi ahrif komu fram pegar ungafullum musum var gefid til inntéku 1.000 eda

3.000 mg/kg/s6larhring a pvi timabili sem liffeeri voru ad myndast og hja rottum sem fengu

2.000 mg/kg fyrir og medan 4 mokun st6d og allan medgongutimann. Pessir skammtar eru u.p.b. 1- til
5- faldur radlagdur 3.600 mg skammtur &tladur ménnum 4 grunvelli mg/m?.

Engin ahrif saust hja ungafullum masum sem fengu 500 mg/kg/solarhring (u.p.b. helmingur daglegs
skammts &tludum moénnum 4 grundvelli mg/m?).

Aukin tioni pvagpipupans og/eda vatnsnyra kom fram hja rottum sem fengu 2.000 mg/kg/sélarhring i
rannsokn sem var gerd 4 frjosemi og @xlunarferli i heild, 1.500 mg/sélarhring i rannsokn 4
vanskopunum, og 500, 1.000 og 2.000 mg/kg/s6larhring i rannsokn vid og eftir faedingu. Marktaekni
pessara nidurstadna er ekki pekkt en paer hafa tengst seinproska. bessir skammtar eru um pad bil 1- til
5-faldur sa 3.600 mg solarhringsskammtur sem er &tladur monnum 4 grunvelli mg/m?.

{ rannsokn & vanskdpun hja kaninum kom fram ad eftir hreidrun var aukin tidni fosturlata 4 timabili
lifferamyndunar vid skammta hja ungafullum kaninum sem voru 60, 300, og 1.500 mg/kg/s6larhring.
bessir skammtar eru u.p.b. 0,3- til 8-faldur 3.600 mg sélarhringsskammtur atladur ménnum a
grunvelli mg/m?. Oryggisbilid er ekki fullnaegjandi til ad hagt sé ad Gtiloka ahzttu vegna pessara
ahrifa hja monnum.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Forhleypt maissterkja

Maissterkja
Talktiim
Vatnsfri kisilkvoda

Hylkisskel:
Gelatina

Natriumlarylsulfat

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki:
titantvioxid (E 171)

gult jarnoxio (E 172)
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Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki:

titantvioxid (E 171)

gult jarnoxid (E 172)

rautt jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

bynnur: Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hylkin eru i PVC/PE/PVDC//alpynnum eda glosum med oryggisloki ur polypropyleni (PP) i 6skju.
Pakkningasterdir:

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki:

Pynnur: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 og 500 hord hylki
Glas: 50, 100 hord hylki.

Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki:

Pynnur: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 hord hylki

Glas: 50, 100 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningarstaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kebenhavn S

Danmork

8. MARKAPSLEYFISNUMER

IS/1/15/117/01-02
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. september 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

29. april 2026.
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