Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gabapentin Teva 100 mg horo hylki
Gabapentin Teva 300 mg horo hylki
Gabapentin Teva 400 mg horo hylki

gabapentin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leiti0 til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim skada,
jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Gabapentin Teva og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Teva

3. Hvernig nota 4 Gabapentin Teva

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Gabapentin Teva

6. Pakkningar og adrar upplysingar

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

Gabapentin Teva tilheyrir flokki lyfja sem notud eru til medferdar vid flogaveiki og Gtlegum taugaverkjum
(langvinnir verkir af voldum taugaskemmda).

Virka efnid 1 Gabapentin Teva er gabapentin.

Gabapentin Teva er notad vid medferd a
- Ymsum tegundum flogaveiki (flog sem i byrjun eru bundin vid akvedna hluta heilans, hvort sem
flogin breidast til annarra hluta heilans eda ekki). Laeknirinn mun avisa pér eda barninu pinu 6 ara
eda eldra Gabapentin Teva til medferdar vid flogaveiki ef yfirstandandi medferd nagir ekki til ad
hafa fulla stjorn a flogaveikinni. bu eda barnid pitt 6 ara eda eldra eigid a0 taka Gabapentin Teva til
vidbotar vid yfirstandandi medferd, nema leeknirinn hafi gefid pér 6nnur fyrirmeeli. Gabapentin Teva
ma einnig nota eitt sér, til a0 medhondla fullordna og born eldri en 12 ara.

- Utleegum taugaverkjum (langvinnir verkir af voldum taugaskemmda). Ymsir adrir sjukdomar geta
valdid atlegum taugaverkjum (koma fyrst og fremst fyrir i handleggjum og/eda fotleggjum), t.d.
sykursyki og ristill. Verkjunum ma lysa sem hita, svida, slatti, skoti, stungu, nistandi, krampa, verk,
dofa, sting og naladofa o.s.frv.



2. Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Teva

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

EKKi ma nota Gabapentin Teva
- ef um er ad reeda ofnami fyrir gabapentini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).

Varnarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Gabapentin Teva er notad

- ef pt ert med nyrnasjukdém ma vera ad leeknirinn 4visi 68rum skammti

- ef pu ert 1 blodskilun (til ad fjarleegja Grgangsefni ur blodinu vegna nyrnabilunar), lattu leekninn vita ef
pt finnur fyrir véovaverkjum og/eda vodvaslappleika

- ef pt feerd vidvarandi kvidverk, 6gledi eda uppkdst skalt pu strax hafa samband vid laekninn, par sem
petta geta verid einkenni um brada brisbolgu

- ef pt ert med kvilla i taugakerfi, ondunarfaerakvilla eda pu ert eldri en 65 ara getur verid ad leeknirinn
avisi pér 60rum skémmtum

- ef pt ert med voovaslensfar (sjikdomur sem veldur mattleysi i vodvum) vegna pess ad petta lyf getur
valdid pvi a0 einkennin versni

- lattu leekninn vita adur en pu notar petta lyf ef pu hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur)

afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 616glegum vimuefnum; pad getur pytt ad meiri haetta sé a ad pu
verdir had(ur) Gabapentin Teva.

Avanabinding

Sumir einstaklingar geta ordid hadir Gabapentin Teva (purfa ad halda afram a0 taka lyfid). beir geta fengid
frahvarfseinkenni pegar notkun Gabapentin Teva er hett eda skammtur minnkadur (sja kafla 3, ,,Hvernig
nota a4 Gabapentin Teva“ og ,,Ef haett er a0 nota Gabapentin Teva“). Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad verda
had(ur) Gabapentin Teva er mikilvaegt ad pu radferir pig vid laekninn.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan pti notar Gabapentin Teva geeti pad verid

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

- bér finnst pt purfa ad taka lyfid lengur en laeknirinn pinn telur

- bér finnst pt purfa ad taka meira en radlagdan skammt

- bu notar lyfio af 60rum astaedum en pvi var avisad

- bu hefur gert endurteknar, arangurslausar tilraunir til ad haetta ad nota lyfid eda hafa stjorn 4 notkun
pess

- Pér lidur illa pegar pu hettir ad taka lyfid og betur pegar pt tekur lyfid aftur

Ef pt tekur eftir einhverju af pessu skaltu reeda vid lekninn um bestu medferdina fyrir pig, par 4 medal
hveneer rétt er ad haetta og hvernig 4 ad gera pad 4 éruggan hatt.

Féeinir einstaklingar sem eru i medferd med flogaveikilyfjum eins og gabapentini hafa einnig upplifad
hugsanir um a0 skada sjalfa sig eda fremja sjalfsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima a pig skaltu
tafarlaust hafa samband vid lekni..

Mikilvzegar upplysingar um hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrogdum i tengslum vid notkun gabapentins, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudrepslos og lyfjaviobrogd 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.

Lestu lysinguna 4 pessum einkennum i kafla 4 i pessum fylgiseoli undir,,Hafou strax samband vio
leekninn ef eitthvad af nedangreindum einkennum kemur fram eftir toku lyfsins vegna pess ad pau geta verio
alvarleg”

Ef pu finnur fyrir prottleysi, eymslum eda verkjum i vodvum, og sérstaklega ef pér lidur einnig illa eda ert
med héan hita, getur verid um 6edlilegt nidurbrot vodva ad reeda. betta getur verid lifshaettulegt og valdid
nyrnavandamalum. Einnig getur pvag upplitast og nidurstodur Gr bl6dprofum breyst (einkum aukning a
kreatinfosfokinasa i bl6di). Hafou strax samband vid leekni ef eitthvert pessara teikna eda einkenna kemur
fram.

Notkun annarra lyfja samhlida Gabapentin Teva

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Einkum att pu ad segja leekninum (eda lyfjafraedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur nylega tekid
einhver lyf vid krompum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 60rum tauga- eda gedraeenum vandamalum.

Lyf sem innihalda 6pi6ida, eins og morfin

Hafou samband vid leekninn eda lyfjafraeeding, ef pt notar lyf sem innihalda 6pidida (eins og morfin), pvi
Opioidar geta aukid verkun Gabapentin Teva. A0 auki getur samhlida notkun Gabapentin Teva med
6pi6idum valdid syfju, sleevingu, skertri ondun eda dauda.

Syrubindandi lyf vid meltingartruflunum

Ef pt tekur Gabapentin Teva samhlida syrubindandi lyfjum sem innihalda 4l eda magnesium, getur pad
minnkad frasog gabapentins r maga. bvi er radlagt a0 taka Gabapentin Teva i fyrsta lagi tveimur
klukkustundum eftir ad syrubindandi lyf er tekid.

Gabapentin Teva

- ekki er gert rad fyrir ahrifum 4 verkun annarra flogaveikilyfja eda getnadarvarnalyfja til inntdku.

- getur haft ahrif & rannsoknarnidurstodur, ef pu parft ad skila pvagprufu skaltu lata vita ad pu notir
lyfid.

Notkun Gabapentin Teva med mat
Gabapentin Teva ma taka med eda 4n matar.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi

- Ef bu ert pungud eda grunar ad pu geetir verid pungud, lattu pa leekninn tafarlaust vita og reeddu
hugsanlega dhattu sem lyfio sem pu tekur geaeti haft 1 for med sér fyrir 6faett barnio.

- bu attir ekki ad hatta medferd an pess ad reeda pad vio lekninn.

- Ef pt fyrirhugar pungun skaltu reeda medferdina viod leekninn eda lyfjafraeding eins fljott og haegt er
adur en pu verdur pungud.

- Ef bt ert med eda fyrirhugar ad hafa barn 4 brjosti skaltu leita rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi
adur en pu tekur petta lyf.

Medganga
Nota méa Gabapentin Teva a fyrsta pridjungi medgongu ef porf krefur.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu fyrirhugar ad verda pungud, ert pungud eda heldur ad pu geetir verid
pungud.

Ef pu verdur pungud og ert med flogaveiki er mikilvaegt ad pu hattir ekki ad taka lyfid an pess ad raeda fyrst
vid leekninn, par sem pad geeti valdid pvi ad sjukdéomurinn versnadi. Versnun flogaveikinnar geeti stefnt pér
og 6faeddu barni pinu i heettu.



[ rannsokn par sem farid var yfir gogn um konur 4 Nordurlondunum sem toku gabapentin & fyrstu

3 manudum medgdngu sast ekki aukin haetta 4 fedingargdllum eda roskun & proska heilastarfsemi
(taugaproskardskunum). Hins vegar voru auknar likur a ad born kvenna sem toku gabapentin 4 medgdngu
vaeru med litla feedingarpyngd eda faeddust fyrir timann.

Hafou strax samband vid leekni ef pu verdur pungud, heldur ad pu getir verid pungud eda radgerir pungun
medan a medferd med Gabapentin Teva stendur. Ekki ma hetta notkun flogaveikilyfja skyndilega, pad getur
leitt til endurkomu floga, sem getur haft alvarlegar afleidingar badi fyrir modur og barn.

Notkun gabapentins 4 medgongu getur leitt til frahvarfseinkenna hja nyfeeddum bérnum. Heettan getur aukist
pegar gabapentin er tekid asamt opioidverkjalyfjum (lyf vid miklum verkjum).

Brjostagjof
Gabapentin, virka efnid i Gabapentin Teva, berst 1 brjostamjolk. Vegna pess ad ekki er vitad um 4hrif pess a
brjostmylking, er ekki meelt med ad hafa barn a brjosti medan Gabapentin Teva er tekio.

Frjésemi

Dyrarannsoknir hafa ekki synt ahrif & frjosemi.

Akstur og notkun véla

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

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Fitt af pvi
sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum
er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta vid leekni eda
lyfjafreeding.

Gabapentin Teva innihaldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Gabapentin Teva

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Ekki taka meira af lyfinu en leeknirinn hefur avisad.

Laknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar pér.
Flogaveiki — radlagour skammtur er

Fullordnir og unglingar

Taktu pann fjolda hylkja sem leeknirinn meelti fyrir um. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam saman.
Upphafsskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & s6larhring. Sidan getur skammturinn verid aukinn ad
hamarki 3600 mg & solarhring, la&eknirinn mun leidbeina pér ad skipta skommtunum nidur i 3 skammta, t.d.
einn ad morgni, einn siddegis og einn ad kvoldi.

Notkun hja béornum

Notkun handa bérnum 6 ara og eldri

Skammturinn sem laeknirinn akvedur handa barninu pinu er reiknadur 1t fra likamspyngd barnsins.
Medferd er hafin med ldgum upphafsskammti sem er smam saman aukinn & u.p.b. premur dégum.
Venjulegur skammtur til ad hafa stjorn a flogaveiki er 25-35 mg/kg/solarhring. Heildarskammtinum er
yfirleitt skipt nidur i prja skammta og eru pa hylkin tekin daglega, yfirleitt einn skammtur ad morgni, annar
siodegis og sa pridji ad kvoldi.




Ekki er meaelt med notkun Gabapentin Teva handa bérnum yngri en 6 ara.
Utlzegir taugaverkir — raolagour skammtur er

Fullordnir

Taktu pann fjolda hylkja sem leeknirinn meelti fyrir um. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam saman.
Radlagdur upphafsskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & s6larhring. Sidan getur leeknirinn aukid
skammtinn 1 allt ad hamarki 3600 mg a sélarhring, l&knirinn mun leidbeina pér ad skipta skdmmtunum nidur
i 3 skammta, t.d. einn ad morgni, einn siddegis og einn ad kvoldi.

Ef pu ert med nyrnakvilla eda ert i bléoskilun
Laknirinn getur 4visad annarri skammtaaatlun og/eda skdmmtum ef pt ert med nyrnakvilla eda gengst undir
blooskilun.

Ef pu ert aldradur sjaklingur (yfir 65 ara)
bu skalt taka venjulegan skammt af Gabapentin Teva nema pt sért med nyrnavandamal. Leeknirinn gaeti
avisad annarri skammtadatlun og/eda skammti ef pii ert med nyrnavandamal.

Ef pér finnst ahrifin af Gabapentin Teva vera of mikil eda of litil skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding
eins fljott og audid er.

Lyfjagjof

Gabapentin Teva er til inntoku. Gleypid hylkin alltaf heil med nagu vatni.
Gabapentin Teva ma taka med eda an matar.

Haltu afram ad nota Gabapentin Teva par til l&eknirinn dkvedur ad heetta medferdinni.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Steerri skammtar en radlagdir eru geta valdid auknum aukaverkunum, par med talid medvitundarleysi, svima,
tvisyni, pvoglumeli, syfju og nidurgangi. Hafou samband vid lekninn pinn eda fardu tafarlaust 4 naestu
bradamottoku ef pu tekur meira Gabapentin Teva en leeknirinn avisadi. Hafdu meodferdis hylkin sem eftir eru,
umbudirnar og merkimidann, svo starfsfolkio & sjukrahusinu geti audveldlega séo hvada lyf pt hefur tekid.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa samband
vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Gabapentin Teva
Ef gleymist ad taka skammt 4 ad taka hann jafnskjott og munad er eftir pvi, nema timi sé kominn til ad taka
nasta skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymdist.

Ef hztt er ad nota Gabapentin Teva

Ekki heetta skyndilega ad taka Gabapentin Teva eda minnka skammtinn. Ef pt vilt heetta a0 taka Gabapentin
Teva eda minnka skammtinn skaltu fyrst reeda pad vid laekninn. Hann mun segja pér hvernig 4 ad gera pad.
Ef medferdinni er haett eda skammtur minnkadur skal heetta notkuninni smam saman 4 a0 minnsta kosti einni
viku. Eftir a0 pu hattir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapentin Teva eda eftir skammtaminnkun
parftu ad hafa i huga ad pu getir fundid fyrir dkvednum aukaverkunum, svokolludum frahvarfseinkennum.
bessi ahrif geta verid krampar, kvioi, erfidleikar med svefn, 6gledi, verkur, svitamyndun, skjalfti,
héfudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og almenn vanlidan. Pessi ahrif koma venjulega fram innan 48



klukkustunda eftir ad notkun Gabapentin Teva er hett eda skammtur er minnkadur. bu skalt leita til leeknis ef
pt finnur fyrir fréhvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Gabapentin Teva og hafou strax samband vio laekni ef vart verdur viod einhver

eftirfarandi einkenna:

- raudleita flata flekki sem likjast skotskifu eda hringlaga bletti 4 buk, oft med bl6drum i midjunni,
huoflognun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum. Heekkadur likamshiti og flensulik
einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson heilkennis,
huopekjudrepsloss).

- utbreidd utbrot, haan likamshita og staekkada eitla (lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og
altekum einkennum (DRESS) eda lyfjaofnemisheilkenni).

Hafou strax samband viod leekninn ef eitthvad af nedangreindum einkennum kemur fram eftir toku
lyfsins vegna bess a0 pau geta verio alvarleg:

- Viovarandi kvidverkir, 6gledi og uppkost, vegna pess ad petta geta verio einkenni um brada brisbolgu.

- Ondunarvandamal, pvi ef pau eru alvarleg gaetir pu purft bradamedferd og gjorgaslu til ad geta haldid
afram a0 anda eolilega.

- Gabapentin Teva getur valdid alvarlegum eda lifshattulegum ofnamisviobrogdum sem geta komid
fram 1 hid eda 60rum hlutum likamans svo sem lifur eda blodfrumum. Pessum vidbrogdum fylgja
stundum tutbrot og stundum ekki. bu getir purft ad leggjast inn a sjukrahus eda ad hatta ad taka
Gabapentin Teva. Hafou samband vid leekni tafarlaust ef pu finnur fyrir pessum einkennum:

- Huoutbrot og rodi og/eda harlos
- ofsaklaoi

- hiti

- proti i kirtlum sem hverfur ekki
- proti i vorum, andliti og tungu

- gulnun hiidar eda hvitu augna

- oedlilegt mar eda bledingar

- mikil preyta eda slappleiki

- Oventir vodvaverkir

- tidar sykingar

Pessi einkenni geta verid fyrstu visbendingar um alvarleg viobrogo. Laeknir parf ad skoda pig til
ad meta hvort pu att ad halda afram ad taka Gabapentin Teva.

- Ef pt ert i blodskilun skaltu lata leekninn vita ef pu feerd vodvaverki og/eda mattleysi.
Adrar aukaverkanir eru:

Mji6g algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

* veirusykingar

* syfja, sundl, skortur a samhafingu
* preyta, hiti

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




* Lungnabdlga, 6ndunarfaerasykingar, pvagfarasykingar, eyrnabolga eda adrar sykingar

* Faekkun hvitra bl6dkorna

* Lystarleysi, aukin matarlyst

* Reidi 1 gard annarra, rugl, skapbreytingar, punglyndi, kvidi, taugaveiklun, erfidleikar med hugsun

» Krampar, krampakenndar hreyfingar, talordugleikar, minnisleysi, skjalfti, svefnerfioleikar, hofudverkur,
vidkvaem had, minnkud tilfinning (dofi), skortur & samhafingu, 6venjulegar augnhreyfingar, aukin, minnkud
eda skortur vidbragda

* bokusyn, tvisyni

* Svimi

* Har blodprystingur, rodi eda edavikkun

« Ondunarerfidleikar, berkjubdlga, sarindi 1 halsi, hosti, nefpurrkur

» Uppkost, 6gledi, tannvandamal, tannholdsbolga, nidurgangur, magaverkur, meltingartruflanir,
hagoatregda, purrkur i munni eda koki, vindgangur

* Bolga i andliti, marbletti, utbrot, klaoi, graftarprymlar

* Lidverkir, vodvaverkir, bakverkir, kippir

* Stinningarvandamal (getuleysi)

* Bjugur i fotleggjum og handleggjum, erfidleikar vid ad ganga, mattleysi, verkir, almenn vanlidan, flensulik
einkenni

* Faekkun hvitra blédkorna, pyngdaraukning

* Slysaaverkar, beinbrot, fleidur

Auk pess var algengt i kliniskum rannsoknum 4 bérnum ad tilkynnt vaeri um arasargirni og krampakenndar
hreyfingar.

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

* singur (astand sem einkennist af langvarandi eirdarleysi og 6viljandi og tilgangslausum hreyfingum)
* ofnaemisvidbrogo eins og ofsakladi

» skertar hreyfingar

* mjog hradur hjartslattur

* kyngingarorougleikar

* proti sem getur verid a andliti, bol og utlimum

» Oedlilegar nidurstodur ur blodrannsdknum, sem geta verid einkenni lifrarsjukdom
* skert andleg geta

* fall

* hakkun 4 blodsykurgildum (oftast hja sjuklingum med sykursyki)

Mjobg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000)
* lag bloodsykurgildi (oftast hja sjuklingum med sykursyki)

» medvitundarleysi

* erfidleikar vid 6ndun, grunn 6ndun (6ndunarbaeling)

Eftir markadssetningu gabapentins hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum

* Feekkun blodflagna (bl6dstorknunarfrumur)

* Sjalfsvigshugsanir, ofskynjanir

* Afbrigoilegar hreyfingar svo sem hlykkjottar, krampakenndar hreyfingar og stifleiki

* Eyrnasud

* Gulnun i htd og augum (gula), lifrarbolga

* Brad nyrnabilun, pvagleki

* Aukinn brjostvefur, brjostasteekkun

» Aukaverkanir eftir ad notkun gabapentins er heett skyndilega (kvidi, svefnerfidleikar, 6gledi, verkur,
svitamyndun), brjostverkur

* Nidurbrot vodvaprada (rakvodvalysa)



* Breyting 4 nidurstodum blodprofa (haekkadur kreatinfosfokinasi)

* Kynlifsvandamal, p.m.t. vandamal vid ad na fullnegingu, seinkun 4 sadlati

» Lagt natriumgildi i bl6di

* Bradaofnemi (alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrogd p.m.t. dndunarerfidleikar, proti i vorum,
halsi og tungu og lagprystingur sem krefst brddamedferdar)

* Versnun vodvaslensfars (sjukdomur sem veldur mattleysi i voovum)

* A0 verda hadur Gabapentin Teva (,,lyfjadavani®)

Eftir ad pt heattir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapentin Teva eda eftir skammtaminnkun parftu
a0 hafa i huga ad pu geetir fundiod fyrir akvednum aukaverkunum, svokolludum frahvarfseinkennum (sja ,,Ef
haett er a0 nota Gabapentin Teva“)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Gabapentin Teva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og pynnunni eda glasinu a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engar sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Gabapentin Teva inniheldur

-Virka innihaldsefnid er gabapentin.

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg af gabapentini.
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af gabapentini.
Hvert hart hylki inniheldur 400 mg af gabapentini.
- Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkja: maissterkja, mannit6l (E421), talkim (ES53b)

Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172),
hreinsad vatn, natriumlarilsalfat

Prentblek:
Svart prentblek: shellac (E904), svart jarnoxio (E172)

100 mg:



Hyvitt prentblek: shellac (E904), titantvioxid (E171)
Lysing 4 qtliti Gabapentin Teva og pakkningasteerdir

Gabapentin Teva 100 mg eru hord hylki (u.p.b. 16 mm ad lengd), med hvitum 6gegnsajum hluta med TV
3494 aprentad i svortu og ljosbrunu 6gegnsaeju loki med TV 3494 aprentad i hvitu.

Gabapentin Teva 300 mg eru hord hylki (u.p.b. 19 mm ad lengd), med gulum 6gegnsajum bol med TV 3495
aprentad i svortu og ljosbrunu dgegnsaeju loki med TV 3495 aprentad i svortu.

Gabapentin Teva 400 mg eru hord hylki (u.p.b. 22 mm ad lengd), med appelsinugulum 6gagnsajum hluta
med TV 3496 aprentad i svortu og ljosbrunu 6gegnsaeju loki med TV 3496 aprentad i svortu.

Gabapentin Teva er fdanlegt i pynnum sem innihalda 20, 30, 50, 60, 90, 100 eda 200 hord hylki, rifgdtudum
stakskammtapynnum sem innihalda 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 eda 200x1 hord hylki eda glasi
med 50, 100 eda 200 hérdum hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidendur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13. Debrecen H-4042,

Ungverjaland

Teva Nederland B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul.
Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polland

Umbodsadili 4 Islandi
Teva Pharma Iceland

Dalshraun 1
220 Hafnarfjoour

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2026.



