Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Gabapenstad 100 mg horo hylki
Gabapenstad 300 mg horo hylki
Gabapenstad 400 mg horo hylki

gabapentin

Lesio 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 leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Gabapenstad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gabapenstad

Pakkningar og adrar upplysingar

QUL e~

1. Upplysingar um Gabapenstad og vid hverju pad er notad

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

Virka efnid i Gabapenstad er gabapentin.

Gabapenstad er notad vio medferd a

e Ymsum tegundum flogaveiki (flog sem i byrjun eru bundin vid dkvedna hluta heilans, hvort sem
flogin breidast til annarra hluta heilans eda ekki). Laknirinn mun avisa pér Gabapenstad til
medferdar vid flogaveiki ef yfirstandandi medferd nagir ekki til ad hafa fulla stjorn &
flogaveikinni. bt skalt taka Gabapenstad til vidbotar vid yfirstandandi medferd, nema laeknirinn
hafi gefid pér 6nnur fyrirmeli. Gabapenstad ma einnig nota eitt sér, til a0 medhondla fullordna og
born eldri en 12 ara.

e Utleegum taugaverkjum (langvinnir verkir af véldum taugaskemmda). Ymsir sjukdomar geta valdid
utleegum taugaverkjum (koma fyrst og fremst fyrir 1 handleggjum og/eda fotleggjum), t.d.
sykursyki og ristill. Verkjunum ma lysa sem hita, svida, sletti, skoti, stungu, nistandi, krampa,
verk, dofa, sting og naladofa o.s.frv.

2. Adur en byrjad er ad nota Gabapenstad

Veri0 getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

Ekki ma nota Gabapenstad

e cf um er a0 reeda ofnemi fyrir gabapentini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).




Varnaoaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Gabapenstad er notad.

e ef bt ert med nyrnasjukdém ma vera ad leeknirinn avisi 60rum skammti

o ef pu ert 1 blodskilun (til ad fjarlegja tirgangsefni ur bl6dinu vegna nyrnabilunar), 1attu leekninn vita
ef pt finnur fyrir védvaverkjum og/eda mattleysi i vodvum

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

e cf pu ert med kvilla i taugakerfi, ondunarfeerakvilla eda pu ert eldri en 65 ara getur verid ad
leeknirinn &visi pér 60rum skommtum

e Efpu ert med vodvaslenstar (sjukdomur sem veldur mattleysi i vodvum) vegna pess ad petta lyf
getur valdid pvi ad einkennin versni

Hja faeinum einstaklingum sem fa medferd med flogaveikilyfjum, eins og gabapentini, hefur ordid
vart vid sjalfsskadahugsanir og sjalfsvigshugsanir. Ef pu feerd einhvern tima slikar hugsanir skalt pti
strax hafa samband vi0 leekni.

Lattu leekninn vita 4dur en pu notar petta lyf ef pti hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur)
afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum vimuefnum; pad getur pytt ad meiri haetta sé 4 ad pu
verdir had(ur) Gabapenstad.
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Avanabinding
Sumir einstaklingar geta ordid hadir Gabapenstad (purfa ad halda afram ad taka lyfio). beir geta fengio

frahvarfseinkenni pegar notkun Gabapenstad er hett eda skammtur minnkadur (sja kafla 3, ,,Hvernig
nota 4 Gabapenstad* og ,.Ef heatt er ad nota Gabapenstad*). Ef pu hefur dhyggjur af pvi ad verda
had(ur) Gabapenstad er mikilveaegt ad pu radfzrir pig vio lakninn.

Ef pt finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan pu notar Gabapenstad geti pad verid

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

e Dér finnst pt purfa ad taka lyfid lengur en laeknirinn pinn telur

e Dér finnst pt purfa ad taka meira en radlagdan skammt

e Dbu notar lyfid af 60rum astedum en pvi var avisad

e b hefur gert endurteknar, drangurslausar tilraunir til ad haetta ad nota lyfid eda hafa stjorn a notkun
pess

o Dér lidur illa pegar pu heettir ad taka lyfid og betur pegar pu tekur lyfid aftur

Ef pu tekur eftir einhverju af pessu skaltu raeda vid lekninn um bestu medferdina fyrir pig, par a4 medal
hvenar rétt er a0 hatta og hvernig 4 ad gera pad 4 6ruggan hatt.

Mikilveegar upplysingar um hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir

Greint hefur veri0 fra alvarlegum hidvidbrogdum i tengslum vid notkun gabapentins, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos og lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). Hettu ad taka gabapentin og leitadu tafarlaust til laeknis ef vart verdur vio
einhver einkenni pessara alvarlegu hudviobragda, sem lyst er i kafla 4.

Ef pt finnur fyrir prottleysi, eymslum eda verkjum 1 vodvum, og sérstaklega ef pér lidur einnig illa eda
ert med haan hita, getur verid um o6edlilegt nidurbrot vodva ad rada. Petta getur verid lifshaettulegt og
valdid nyrnavandamalum. Einnig getur pvag upplitast og nidurstddur ur blodprofum breyst (einkum
aukning 4 kreatinkinasa 1 blodi). Hafou strax samband vid leekni ef eitthvert pessara teikna eda
einkenna kemur fram.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Gabapenstad

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Einkum att pu a0 segja leekninum (eda lyfjafreedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur
nylega tekio einhver lyf vio krompum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 60rum tauga- eda
gedraenum vandamalum.



Lyf sem innihalda 6pi6ida, eins og morphin
Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafraeeding, ef p notar lyf sem innihalda 6pidida (eins og morphin),

pvi 6pididar geta aukid verkun Gabapenstad. A9 auki getur samhlida notkun Gabapenstad med opioida
valdid einkennum eins og preytu og/eda minnkadri ondunartidni.

Syrubindandi lyf vid meltingartruflunum

Ef pt tekur Gabapenstad samhlida syrubindandi lyfjum sem innihalda al eda magnesium, getur pad
minnkad frasog 4 Gabapenstad ur maga. bvi er radlagt ad taka Gabapenstad i fyrsta lagi tveimur
klukkustundum eftir ad syrubindandi lyf er tekid.

Gabapenstad
o ckki er gert rad fyrir ahrifum 4 verkun annarra flogaveikilyfja eda getnadarvarnalyfja til inntoku.

e getur haft ahrif 4 rannsoknarnidurstodur, ef pu parft ad skila pvagprufu skaltu lata vita ad pu notir
lyfio.

Notkun Gabapenstad med mat
Gabapenstad ma taka med eda an matar.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki skal taka Gabapenstad 4 medgongu, nema samkvamt fyrirmalum laeknis. Konur sem geta ordid

pungadar skulu nota drugga getnadarvorn.

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir vardandi notkun gabapentins hja pungudum konum, en
tilkynnt hefur verid um aukna hattu a fosturskada eftir notkun annarra flogaveikilyfja, sérstaklega
pegar fleiri en eitt flogaveikilyf er notad 4 sama tima. bvi att pa, ef hagt er, a0 reyna ad nota adeins
eitt flogaveikilyf 4 medgongu og adeins i samradi vid lekninn.

Hafou strax samband vid laekni ef pi verdur pungud, heldur ad pu getir verid pungud eda radgerir ad
verda pungud 4 medan & medferd med Gabapenstad stendur. Ekki heetta notkun pessa lyfs snogglega,
pvi pad getur leitt til endurkomu floga, sem getur haft alvarlegar afleidingar fyrir badi pig og barnid.

Notkun gabapentins 4 medgdngu getur leitt til frahvarfseinkenna hja nyfaeddum bérnum. Heettan getur
aukist pegar gabapentin er tekid asamt 6pididverkjalyfjum (lyf vid miklum verkjum).

Brjostagjof
Gabapentin, virka efnid i Gabapenstad, skilst ut i brjostamjolk. bar sem ahrifin & barnid eru ekki pekkt
er brjostagjof ekki ra0logd samhlida medferd med Gabapenstad.

Frj6semi
Engin ahrif 4 frjésemi hafa komid fram i dyrarannsoknum.

Akstur og notkun véla

Gabapenstad getur valdid sundli, syfju og preytu. bu skalt ekki aka, stjorna floknum vélum eda taka
patt 1 verkefnum sem hugsanlega geta verid hettuleg fyrr en pt veist hvort petta lyf hefur ahrif & hefni
pina til slikra hluta.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Gabapenstad inniheldur laktésa



Lyfi0 inniheldur mjoélkursykur (laktdsa). Ef laeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 6pol fyrir sumum
gerOum sykurs, hafou pa samband vid lekninn 40ur en pu notar petta lyf.

3. Hvernig nota 4 Gabapenstad

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hjéa leekninum eda lyfjafreedingi. Ekki taka meira af lyfinu en laknirinn
hefur avisad.

Laeknirinn mun akveda hvada skammtur hentar pér.
Flogaveiki, raolagour skammtur er

Fullordnir og unglingar

Taktu pann fj6lda af hylkjum sem leeknirinn hefur sagt til um. Laeknirinn mun yfirleitt auka
skammtinn smam saman. Upphafsskammturinn er venjulega a4 milli 300 mg og 900 mg & dag. Sidan
ma auka skammtinn i prepum, samkvaemt radleggingum laeknisins, upp 1 ad hamarki 3.600 mg 4 dag
og leeknirinn mun segja pér ad taka pennan skammt i 3 adskildum skommtum, p.e. einu sinni ad
morgni, einu sinni um midjan dag og einu sinni ad kvoldi.

Born 6 ara og eldri

Laknirinn velur skammtinn sem barnid pitt 4 a0 fa og hann er reiknadur ut fra pyngd barnsins.
Medferdin er hafin med litlum upphafsskammti sem er smam saman aukinn 4 u.p.b. 3 dégum.
Venjulegur skammtur til ad hafa stjorn a flogaveiki er 25-35 mg/kg/dag. Hann er venjulega gefinn i
3 adskildum skdmmtum, med pvi ad taka hylkin &4 hverjum degi, yfirleitt einu sinni ad morgni, einu
sinni um midjan dag og einu sinni ad kvoldi.

Notkun Gabapenstad er ekki radl620 hja bornum yngri en 6 ara.

Utlzegir taugaverkir, radlagdour skammtur er

Fullordnir:

Taktu pann fj6lda af hylkjum sem leeknirinn hefur sagt til um. Leeknirinn mun yfirleitt auka
skammtinn smam saman. Upphafsskammturinn er venjulega a milli 300 mg og 900 mg & dag. Sidan
ma auka skammtinn i prepum, samkvaemt radleggingum laeknisins, upp 1 ad hamarki 3.600 mg 4 dag
og leeknirinn mun segja pér ad taka pennan skammt i 3 adskildum skémmtum, p.e. einu sinni ad
morgni, einu sinni um midjan dag og einu sinni ad kvoldi.

Ef pu ert med nyrnavandamal eda ert i blodskilun
Lacknirinn getur avisad 6druvisi skammtadetlun og/eda skommtum ef pu ert med nyrnavandamal eda
ert 1 bl6dskilun.

Ef pu ert aldradur sjiklingur (eldri en 65 ara)
bu skalt taka venjulegan skammt af Gabapenstad, nema ef pu ert med nyrnavandamal. Leeknirinn getur
avisad 0druvisi skammtadatlun og/eda skommtum ef pu ert med nyrnavandamal.

Leitadu sem fyrst til lacknisins eda lyfjafraedings ef pér finnast ahrifin af Gabapenstad vera of mikil
e0a of litil.

Lyfjagjof
Gabapenstad er til inntoku. Gleypid hylkin heil med miklu vatni.

Haltu afram ad nota Gabapenstad par til laeknirinn segir pér ad hatta.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Steerri skammtar en radlagdir eru geta valdid aukningu & aukaverkunum, par med talid
medvitundarleysi, svimi, tvisyni, pvoglumeaeli, svefnh6fgi og vaegur nidurgangur.
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Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Takid med ykkur hylki sem kunna
a0 veroa eftir, ilatid og fylgisedilinn svo audveldlega megi sja a sjukrahusinu hvada lyf var tekio.

Ef gleymist ad taka Gabapenstad
Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann inn strax og pad uppgotvast nema komid sé ad naesta
skammti. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ao taka.

Ef haett er ad nota Gabapenstad

Ekki heetta skyndilega ad taka Gabapenstad eda minnka skammtinn. Ef pt1 vilt heetta ad taka
Gabapenstad eda minnka skammtinn skaltu fyrst reeda pad vid lekninn. Hann mun segja pér hvernig
a0 gera pad. Ef medferd er hatt eda skammtur minnkadur skal hetta notkuninni smédm saman & ad
minnsta kosti einni viku. Eftir ad pu heettir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapenstad eda
eftir skammtaminnkun parftu ad hafa i huga ad pt getir fundid fyrir dkvednum aukaverkunum,
svokolludum frahvarfseinkennum. Pessi ahrif geta verid krampar, kvidi, erfidleikar med svetn, 6gledi,
verkur, svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og almenn vanlidan. bessi
ahrif koma venjulega fram innan 48 klukkustunda eftir ad notkun Gabapenstad er heatt eda skammtur
er minnkadur. bu skalt leita til leeknis ef pu finnur fyrir frahvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettio medferdo med Gabapenstad og leitid tafarlaust til laeknis ef vart verour vid einhver

eftirfarandi einkenna:

e Raudleita flata flekki sem likjast skotskifu eda hringlaga bletti 4 buk, oft med bl6drum i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og i augum. Haekkaour likamshiti
og flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu htdutbrota (Stevens-Johnson
heilkennis, hudpekjudrepsloss).

o Utbreidd utbrot, haan likamshita og stzekkada eitla (Iyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga
og altakum einkennum (DRESS) eda lyfjaofnaemisheilkenni).

e Alvarleg hudviobrogo sem parfnast tafarlausrar medohondlunar, t.d. bjigur 4 vorum og i
andliti, hioutbrot og rodi og/eda harmissir (petta geta verio einkenni um alvarleg
ofnzemisviobrogo)

e Vidvarandi kvidoverkur, égledi og uppkost, par sem petta geta verio einkenni um braoda
brisbhélgu

e Gabapenstad getur valdio alvarlegum eda lifsheettulegum ofngemisviobrogoum sem geta haft
ahrif 4 hid eda aora likamshluta, svo sem lifur eda blédkorn. Vidobrogdin geta komid fram
med eda an utbrota. Einkennin geta leitt til innlagnar a sjukrahus eda til pess ad hatta parf
medferdo meo Gabapenstad. Hafou strax samband vio laekni ef eitthvert af eftirfarandi
einkennum kemur fram:

- tutbrot

- ofsaklaoi

- hiti

- bdlga i eitlum sem ekki hverfur

- bélga i vorum og tungu

- gulur litur 4 hio eda i augnhvitum
- oOvenjulegt mar eda bleeding

- mikil preyta og slappleiki

- Oveentir voovaverkir

- tidar sykingar

Pessi einkenni geta verio fyrsta visbending um alvarleg ofnzemisviobrogo. Leknir 4 ad skoda pig

til pess ad dkveda hvort hzaetta skuli medferdo med Gabapenstad.



e Efpu ert i blodskilun, skalt pu lata lekninn vita ef pu faerd verki og/eda preytu i vodva.
e Ondunarvandamal, pvi ef bau eru alvarleg geetir pu purft bradamedferd og gjorgeeslu til ad geta
haldid afram ad anda edlilega.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e veirusyking

e syfja, sundl, skortur 4 samhaefingu

e Dreyta, hiti

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

e lungnabdlga, 6ndunarfaerasykingar, pvagfarasyking, eyrnabdlga eda adrar sykingar

o litill fj6ldi hvitra blookorna

e lystarleysi, aukin matarlyst

e reidi gagnvart 60rum, ringlun, skapsveiflur, punglyndi, kvioi, taugaostyrkur, erfidleikar med
hugsun

e krampar, skrykkjottar hreyfingar, taltruflanir, minnistap, skjalfti, svefntruflanir, hofudverkur,

vidkvaem had, minnkud skynjun (dofi), erfidleikar med samhaefingu, 6venjulegar augnhreyfingar,

aukin viobrogd, minnkud viobrogd eda skortur & viobrogdum

pokusyn, tvisyni

svimi

har blodprystingur, andlitsrodi eda vikkun a&da

ondunarerfidleikar, berkjubolga, saerindi i halsi, hosti, purrkur i nefi

uppkost, 6gledi, tannvandamal, tannholdsboélga, nidurgangur, magaverkur, meltingartruflanir,

hagdatregda, purrkur i munni eda halsi, vindgangur

bjugur i andliti, mar, atbrot, kladi, prymlabolur

lioverkir, vodvaverkir, bakverkur, vodvakippir

stinningarvandamal (getuleysi)

proti 4 f6t- og handleggjum, erfidleikar vid gongu, mattleysi, verkur, vanlidan, flensulik einkenni

feekkun hvitra blodkorna, pyngdaraukning

averkar vegna slysa, beinbrot, fleiour

Auk pess hefur i kliniskum rannséknum hja bérnum verid tilkynnt um reidi gagnvart 6drum og
krampakenndar hreyfingar.

Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
ofnaemisvidbrogd, svo sem ofsakladi

minnkadar hreyfingar

hradur hjartslattur

bjigur, sem getur verid m.a. i andliti, buk og ttlimum

oedlilegar nidurstodur ur bl6oprofum, sem benda til lifrarvandamala
andleg skerding

dettni (byltur)

hakkun & gildi blodsykurs (sést oftast hja sykursjukum sjuklingum)
@singur (langvarandi eirdarleysi og Osjalfradar og tilgangslausar hreyfingar)
kyngingarérougleikar

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e medvitundarleysi

e lzkkun & gildi blodsykurs (sést oftast hja sykursjukum sjiklingum)

e erfidleikar vid 6ndun, grunn 6ndun (6ndunarbeling)

Tilkynnt hefur verido um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu:
o faekkun blodflagna (frumur sem studla ad blédstorknun)

6



ofskynjanir

vandamal vegna 6edlilegra hreyfinga, svo sem ad vera 4 i0i, skrykkjottar hreyfingar og stirdleiki
eyrnasud

gulnun hidar og augna (gula), lifrarbolga

brad nyrnabilun, pvagleki

aukinn brjostvefur, brjostasteekkun

aukaverkanir eftir a0 medferd med gabapentini er hatt sndgglega (kvidi, svefnvandamal, 6gledi,
verkir, svitamyndun), brjostverkur

nidurbrot & vodvatrefjum (rakvodvalysa)

breytingar 4 nidurstooum bloédprofa (aukinn kreatinkinasi)

kynlifsvandamal, p.m.t. vandamal vid ad fa fullnaegingu, seinkun a sadlati

lagt gildi natriums 1 bl6oi

bradaofnaemi (alvarleg, mogulega lifshattuleg viobrogd, medal annars 6ndunarerfidleikar, bolga i
vorum, hdlsi og tungu og lagprystingur sem krefst bradamedferdar)

sjalfsvigshugsanir

e versnun vodvaslensfars (sjuikdomur sem veldur mattleysi i vodvum)

Tioni ekki pekkt: ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

e ad verda hadur Gabapenstad (,,lyfjadvani®)

Eftir ad pu hattir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapenstad eda eftir skammtaminnkun
parftu ad hafa i huga a0 pu geaetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum, svokélludum
frahvarfseinkennum (sja ,,Ef haett er ad nota Gabapenstad*).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Gabapenstad
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Glos: Geymid glasid vel lokad.

Nota méa hylkin i 12 vikur eftir fyrstu opnun glass.

Pynnur: Geymid i upprunalegum umbudum. Geymid pynnur 1 ytri dskju.

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

6. Adrar upplysingar

Hvao inniheldur Gabapenstad
Gabapenstad 100 mg hord hylki
e Huvert hart hylki inniheldur 100 mg af gabapentini.
Gabapenstad 300 mg héro hylki
e Huvert hart hylki inniheldur 300 mg af gabapentini.
Gabapenstad 400 mg horo hylki
e Huvert hart hylki inniheldur 400 mg af gabapentini.
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Onnur innihaldsefni i Gabapenstad eru:

Innihald hylkis:

Laktosi, maissterkja, talkiim

Hylkio sjalft:

Gelatin, titantvioxid (E171)

A9 auki: 300 mg hylki innihalda gult jarnoxid (E172).

A0 auki: 400 mg hylki innihalda gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172).

Utlit Gabapenstad og pakkningastzerdir

Gabapenstad 100 mg héro hylki:

hart gelatinhylki (steerd 3), med hvitum 6gegnsajum botni og loki.
Gabapenstad 300 mg hord hylki:

hart gelatinhylki (steerd 1), med gulum 6gegnsajum botni og loki.
Gabapenstad 400 mg hord hylki

hart gelatinhylki (steerd 0), med appelsinugulum 6gegnsajum botni og loki.

PVC/Al-pynna eda HDPE glas med PP tappa. Innsiglid er ur polystyrenfraudi, med EvaWax
prystividlodunar-himnu & annarri hlidinni.

Gabapenstad er faanlegt i:

e PV(/al-pynnupakkningum sem innihalda 5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90,
98, 100, 112, 120, 140, 150, 210, 250, 300, 400, 500 eda 1000 hylki og i fjolpakkningum med
2 6skjum sem hvor inniheldur 100 hylki.

e PVC/al-pynnupakkningum med stakskammtapynnum sem innihalda 20x1, 60x1 eda
100x1 hylki.

e PV(/al-pynnufjolpakkningum eingongu til notkunar a sjukrahusum med 5 eda 10 6skjum,
sem hver inniheldur 100 hylki.

e HDPE gl6s sem innihalda: 50, 100, 250 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vibel
byskaland

Framleidandi
STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, D-61118 Bad Vibel, byskaland.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafio samband vio fulltraa
markadsleyfishafa

LYFIS ehf.

Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i januar 2026.



