Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Gabapentin Sandoz 300 mg horo hylki
Gabapentin Sandoz 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.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

QAP

1.

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

Hvernig nota 4 Gabapentin Sandoz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gabapentin Sandoz

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Gabapentin Sandoz og vio hverju pad er notad

Gabapentin Sandoz tilheyrir flokki lyfja sem etlud eru til medferdar vid flogaveiki og Gtlagum
taugaverkjum (langvarandi verkir af voldum taugaskada).

Virka efnid i Gabapentin Sandoz er gabapentin.

Gabapentin Sandoz er notad til meoferdar a:

2.

Ymsum tegundum flogaveiki (krampar sem i byrjun eru bundnir vid akvedna hluta heilans,
hvort sem kramparnir breidast til annarra hluta heilans eda ekki). Laeknirinn, sem medhondlar
pig eda barnid pitt sem er 6 ara eda eldra, avisar Gabapentin Sandoz til medferdar vid
flogaveiki ef miverandi medferd nagir ekki til ad hafa fulla stjorn a flogaveikinni. bu, eda
barnid pitt sem er 6 ara eda eldra, att a0 taka Gabapentin Sandoz til vidbdtar vid niverandi
medferd, nema pu hafir fengid onnur fyrirmeali. Gabapentin Sandoz ma einnig nota eitt sér til
medferdar a fullordnum og bérnum eldri en 12 ara.

Utlzegum taugaverkjum (langvarandi verkir af voldum taugaskada). Ymsir sjukdomar, t.d.
sykursyki eda ristill, geta valdio utlegum taugaverkjum (koma fyrst og fremst fram i fot-
og/eda handleggjum). Verkjatilfinningunni getur verid lyst sem hita, svida, sletti, skoti,
stungu, nistandi, krampa, verk, sting, dofa, naladofa o.s.frv.

Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Sandoz

Ekki ma nota Gabapentin Sandoz

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gabapentini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Gabapentin Sandoz er notad

- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi akvedur leeknirinn hugsanlega adra skammta.

- ef pu ert 1 blodskilun (til pess a0 fjarleegja Girgangsefni vegna nyrnabilunar) skaltu hafa samband
vid lekninn ef pu feerd vodvaverki og/eda -mattleysi.

- ef pt faerd einkenni eins og vidvarandi kvidverk, 6gledi eda uppkdst skaltu strax hafa samband
vid lekninn vegna pess ad petta geta verid einkenni bradrar brisbolgu.

- ef pt ert med vodvaslensfar (sjukddémur sem veldur mattleysi i vodvum) vegna pess ad petta lyf
getur valdid pvi ad einkennin versni.

- ef pu ert med kvilla 1 taugakerfi, ondunarferakvilla eda pu ert eldri en 65 ara getur verid ad
leeknirinn avisi pér 60rum skommtum.

- lattu leekninn vita adur en pu notar petta lyf ef pu hefur einhvern timann misnotad eda verid
had(ur) afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6loglegum vimuefnum; pad getur pytt ad meiri
hetta s¢ 4 ad pu verdir had(ur) Gabapentin Sandoz.

Avanabinding

Sumir einstaklingar geta ordid hadir Gabapentin Sandoz (purfa ad halda afram ad taka lyfio). beir geta
fengid frahvarfseinkenni pegar notkun Gabapentin Sandoz er heatt eda skammtur minnkadur (sja

kafla 3, ,,Hvernig nota &4 Gabapentin Sandoz" og ,,Ef heett er ad nota Gabapentin Sandoz*). Ef pt hefur
ahyggjur af pvi a0 verda had(ur) Gabapentin Sandoz er mikilveegt ad pu radfaerir pig vid laekninn.

Ef pt finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan pu notar Gabapentin Sandoz geeti pad
veri0 merki um ad pu sért ordin(n) had(ur) lyfinu.

bér finnst pt purfa ad taka lyfid lengur en leeknirinn pinn telur

bér finnst pt purfa ad taka meira en radlagdan skammt

bu notar lyfio af 60rum asteedum en pvi var avisad

bt hefur gert endurteknar, arangurslausar tilraunir til ad haetta ad nota lyfid eda hafa stjorn &
notkun pess

o bér 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 4 medal
hvenzer rétt er ad hatta og hvernig 4 ad gera pad 4 d6ruggan hatt.

Faeinir einstaklingar sem medhondladir eru med flogaveikilyfjum svo sem gabapentini, hafa einnig
upplifad hugsanir um ao skada sjalfa sig eda fremja sjalfsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima a
pig skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn.

Mikilveegar upplysingar um hugsanlega alvarleg viobrogo

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

Sja lysingu a alvarlegum einkennum i kafla 4 i fylgisedlinum undir ,, Hafou strax samband vid
leekninn ef eitthvad af nedangreindu kemur fram eftir toku lyfsins, vegna pess ad pad getur verio
alvarlegt“.

Vodvaslappleiki, eymsli eda verkur og sérstaklega ef 4 sama tima pér lidur illa eda hefur hdan hita pvi
pad geeti verid vegna 6edlilegs nidurbrots vodva, sem getur verio lifshettulegt og valdid nyrnakvillum.
Mislitun pvags geeti einnig komid fram og breytingar a nidurstodum blodrannsokna (sérstaklega
haekkun kreatinfosfokinasa i bl6di). Ef einhver pessara teikna eda einkenna koma fram 4 tafarlaust ad
hafa samband vid leekninn.



Notkun annarra lyfja samhlida Gabapentin Sandoz

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum att pu ad segja lekninum (eda lyfjafreedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur
nylega tekid einhver lyf vio krompum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 60rum tauga- eda
gedraenum vandamalum.

Lyf sem innihalda 6pidioa eins og morfin

Ef pt feerd lyf sem innihalda 6pi6ida (eins og morfin) skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita vegna
pess ad opiodidar geta aukid ahrif Gabapentin Sandoz. Ad auki getur samhlidamedferd Gabapentin
Sandoz og 6pidida valdid syfju, slevingu, skertri 6ndun eda dauda.

Syrubindandi lyf vid meltingartruflunum

Ef Gabapentin Sandoz og syrubindandi lyf sem innihalda al og magnesium eru tekin samtimis getur
pao leitt til minnkads frasogs Gabapentin Sandoz Gr maga. Pess vegna 4 a0 taka pessi lyf minnst
tveimur klst. 40ur en Gabapentin Sandoz er tekid.

Gabapentin Sandoz

- ekki er gert rad fyrir milliverkunum vid 6nnur flogaveikilyf eda getnadarvarnartoflur.

- getur haft ahrif 4 rannsoknanidurstodur. Ef pu parft ad skila pvagprufu skaltu segja lekninum
eda starfsfolki sjukrahtissins hvada lyf pu notar.

Notkun Gabapentin Sandoz med mat
Gabapentin Sandoz ma taka med mat eda an.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
- Konur sem eru pungadar eda grunar ad peer geti verid pungadar verda ad segja laekninum fra pvi
tafarlaust og rada vid hann um hugsanlega ahettu fyrir 6fztt barn af voldum lyfsins.

- Ekki a a0 haetta medferdinni nema raeda pad fyrst vid leekninn.

- Konur sem radgera ad verda pungadar eiga ad reda medferdina vid lekninn eda lyfjafraeding
eins fljott og kostur er, adur en paer verda pungadar.

- Konur sem eru med eda radgera ad hafa born & brjosti eiga ad leita rada hja lackninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Meoganga

Nota méa Gabapentin Sandoz 4 fyrsta pridjungi medgongu ef porf krefur.

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

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

[ rannsokn par sem farid var yfir gogn um konur 4 Nordurlsndunum sem toku gabapentin 4 fyrstu
3 manudum medgongu sast ekki aukin heetta 4 feedingargdllum eda roskun a proska heilastarfsemi
(taugaproskardskunum). Hins vegar voru auknar likur & ad born kvenna sem toku gabapentin a
medgongu veru med litla feedingarpyngd eda faeeddust fyrir timann.

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

Hafdu strax samband vid laekninn ef pti verdur pungud, heldur ad pu getir verid pungud eda radgerir
pungun medan & medferd med Gabapentin Sandoz stendur. Ekki ma hatta skyndilega notkun
flogaveikilyfja pvi pad getur leitt til endurkomu krampa sem getur haft alvarlegar afleidingar baedi
fyrir modur og barn.



Brjostagjof
Gabapentin, virka efnid i Gabapentin Sandoz, skilst ut i brjostamjolk. Vegna pess ad ekki er vitad um
ahrif pess a brjostmylking, er ekki melt med ad hafa barn a brjosti medan Gabapentin Sandoz er tekid.

Frjoésemi
Engin ahrif 4 frjésemi hafa komid fram i dyrarannsoknum.

Akstur og notkun véla

Gabapentin Sandoz getur haft aukaverkanir eins og sundl, svefnh6fga og preytu. bu att ekki ad aka bil,
stjorna floknum vélum né takast 4 vid onnur ahaettusom verk, fyrr en pu veist hvada ahrif medferdin
hefur 4 haefni pina til ad vinna slik verk.

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

Gabapentin Sandoz inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3.  Hvernig nota 4 Gabapentin Sandoz

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Ekki taka meira af lyfinu en laeknirinn
hefur avisad.

Lacknirinn akvedur skammt sem hentar pér.
Flogaveiki — radlagour skammtur:

Fulloronir og unglingar:

Taktu pann fjolda hylkja sem laeeknirinn hefur akvedio. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam
saman.

Byrjunarskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & solarhring. Sidan getur skammturinn verid
aukinn i aféngum 1 allt a0 hamarki 3.600 mg 4 solarhring, sem er skipt nidur i 3 skammta, p.e. einn ad
morgni, einn siddegis og einn ad kvaldi.

Born 6 dra og eldri:

Skammturinn sem leeknirinn akvedur handa barninu er reiknadur at fra likamspyngd barnsins.
Medferd er hafin med lagum upphafsskammti sem er smam saman aukinn 4 u.p.b. premur dogum.
Venjulegur skammtur til ad hafa stjorn a flogaveiki er 25-35 mg 4 hvert kg likamspyngdar &
solarhring. Heildarskammtinum er yfirleitt skipt nidur i 3 skammta og eru pa hylkin tekin daglega,
yfirleitt einn skammtur ad morgni, annar siddegis og sa pridji a0 kvoldi.

Gabapentin Sandoz er ekki &tlad bérnum yngri en 6 ara.

Utlaegir taugaverkir — radlagdur skammtur:

Fulloronir:

Taktu pann fjolda hylkja sem leeknirinn meelti fyrir um. Yfirleitt eykur leeknirinn skammtinn smam
saman. Byrjunarskammtur er yfirleitt milli 300 mg og 900 mg & so6larhring. Sidan getur skammturinn
verid aukinn 1 afongum { allt ad hamarki 3.600 mg & solarhring sem er skipt nidur i 3 skammta, p.e.
einn ad morgni, einn siddegis og einn ad kvoldi.

Ef b ert med skerta nyrnastarfsemi eda ert i blédskilun



Laeknirinn getur akvedid adra skammtaaaetlun og/eda skammta ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda
ef pu ert i bl6dskilun.

Ef pu ert aldradur/6ldrud (eldri en 65 ara) skaltu taka venjulegan skammt af Gabapentin Sandoz
nema pu eigir vid nyrnavandamal ad strida. Laeknirinn geeti 4visad annarri skammtadaetlun og/eda
skommtum ef pti att vid nyrnavandamal ad strida.

Ef pér finnast ahrifin af Gabapentin Sandoz vera of mikil eda of litil skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafreeding eins fljott og haegt er.

Lyfjagjof
Gabapentin Sandoz er til inntéku. Gleypid hylkin alltaf med nagu vatni.

Haltu afram ad taka Gabapentin Sandoz par til leknirinn segir pér ad haetta.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Steerri skammtar en radlagdir eru geta aukio haettu 4 aukaverkunum, par med talid medvitundarleysi,
sundli, tvisyni, pvoglumali, svefnh6fga og nidurgangi. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid
notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal tafarlaust hafa samband vid leekni, sjukrahus eda
eitrunarmiostod (simi 543 2222). Hafdu meodferdis hylkin sem eftir eru, umbudirnar og merkimidann
svo starfsfolkid a sjukrahtsinu geti audveldlega séd hvada lyf pu hefur tekio.

Ef gleymist ad taka Gabapentin Sandoz
Ef gleymist a0 taka skammt 4 a0 taka hann jafnskjott og munad er eftir pvi, nema timi sé kominn til ad
taka naesta skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Gabapentin Sandoz

Ekki heetta skyndilega ad taka Gabapentin Sandoz eda minnka skammtinn. Ef pu vilt haetta a0 taka
Gabapentin Sandoz eda minnka skammtinn skaltu fyrst reeda pad vid leekninn. Hann mun segja pér
hvernig a a0 gera pad. Ef medferd er hatt eda skammtur minnkadur skal hetta notkuninni smam
saman 4 ad minnsta kosti einni viku. Eftir ad pu heettir skammtima- eda langtimamedferd meo
Gabapentin Sandoz eda eftir skammtaminnkun parftu ad hafa 1 huga ad pu geetir fundio fyrir
akvednum aukaverkunum, svokolludum frahvarfseinkennum. Pessi ahrif geta verid krampar, kvioi,
erfidleikar med svefn, 6gledi, verkur, svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan,
sundl og almenn vanlidan. Pessi ahrif koma venjulega fram innan 48 klukkustunda eftir ad notkun
Gabapentin Sandoz er hatt eda skammtur er minnkadur. bt skalt leita til leeknis ef pu finnur fyrir
frahvarfseinkennum.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettio medfero med Gabapentin Sandoz og leitio tafarlaust til lzeknis ef vart verdur vié einhver
eftirfarandi einkenna:

o raudleita flata flekki sem likjast skotskifu eda hringlaga bletti 4 bik, oft med blédrum i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og i augum. Haekkaour
likamshiti og flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hidutbrota
(Stevens-Johnson heilkennis, htidpekjudrepsloss).

o utbreidd utbrot, haan likamshita og staekkada eitla (lyfjaviobrogd meo fjolgun
raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) eda lyfjaofnzmisheilkenni).



Hafou strax samband vid lzekninn ef eitthvad af nedangreindu kemur fram eftir toku lyfsins
vegna bess a0 pad getur verio alvarlegt:

o Alvarleg hidviobrogd sem parf tafarlaust a0 medhondla, bélga 4 vorum og andliti,
huaoutbrot og rodi og/eda harlos (petta geta verid einkenni alvarlegra ofnemisvidobragoa).

o Vidvarandi kvidverkir, 6gledi og uppkost, vegna pess ad petta geta verio einkenni bradrar
brisbélgu.
. Ondunarvandamal, pvi ef bau eru alvarleg gzetir pui purft bradamedferd og gjorgzeslu til

ad geta haldio afram ad anda edlilega.

o Gabapentin Sandoz getur valdio alvarlegum eda lifshettulegum ofnzemisviobrégoum sem
geta haft ahrif a4 hio eda adra likamshluta, t.d. lifur eda blédkorn. bu getur fengio titbrot
(pao er po ekki vist) ef pui faerd pessi viobrogo. bPu getur purft ad leggjast inn a sjukrahis
e0a haetta toku Gabapentin Sandoz. Hafou strax samband vio lzekninn ef eitthvert
eftirtalinna einkenna kemur fram:

Huonitbrot og rodi og/eda harmissir

ofsaklaoi

hiti

proti i eitlum sem hverfur ekki

bélga i vorum, andliti og tungu

gul hio eda augnhvita

ovenjulegir marblettir eda bleedingar

mikil preyta eda mattleysi

skyndilegir vodvaverkir

tioar sykingar

Pessi einkenni geta verio fyrstu visbendingar um alvarleg viobrogd. Laeknir 4 ad skoda pig og
akveda hvort pu eigir a0 halda afram medferd meo Gabapentin Sandoz.

Ef pu ert 1 bl6dskilun skaltu lata leekninn vita ef pu feerd vodvaverki og/eda -mattleysi.
Adrar aukaverkanir eru m.a.:

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

o Veirusyking

o Syfja, sundl, skortur 4 samheefingu

o breytutilfinning, hiti

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

o Lungnabodlga, dndunarferasykingar, pvagfarasyking, eyrnabolga eda adrar sykingar

o Hvitkornafaed

o Lystarleysi, aukin matarlyst

o Reidi gagnvart 60rum, ringlun, skapsveiflur, punglyndi, kvidi, taugaveiklun, erfidleikar vid ad
hugsa

o Krampar, krampakenndar hreyfingar, talorougleikar, minnisleysi, skjalftar, svefnerfioleikar,

héfudverkur, vidkvaem hud, dodi, samhaefingarerfidleikar, 6venjulegar augnhreyfingar, aukning,
minnkun eda skortur a viobrogdum

bokusyn, tvisyni

Svimi

Har blodprystingur, rodi eda edavikkun

Ondunarerfidleikar, berkjubolga, serindi i halsi, hosti, purrkur 1 nefi

Uppkost, 6gledi, vandamal i ténnum, tannholdsbdlga, nidurgangur, magaverkur,
meltingartregda, haegdatregda, purrkur 1 munni eda koki, vindgangur



Andlitsbjugur, mar, utbrot, kladi, prymlabolur

Lioverkur, vodvaverkur, bakverkur, kippir

Stinningarvandamal

Bjugur a fot- og handleggjum, erfidleikar vid ad ganga, mattleysi, verkir, almenn vanlidan,
einkenni sem likjast flensu

Feekkun hvitra blodkorna, pyngdaraukning

Averkar vegna slysa, beinbrot, fleidur

Auk pess var i kliniskum rannsoknum hja bérnum greint fra arasargirni og krampakenndum
hreyfingum sem algengum aukaverkunum.

Sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Asingur (langvarandi eirdarleysi og 6sjalfradar og tilgangslausar hreyfingar)
Ofnemisvidbrogd eins og ofsakladi

Skertar hreyfingar

Hjartslattarénot

broti sem getur verid i andliti, buk og utlimum

Oedlilegar nidurstodur blodprofa sem benda til lifrarvandamala
Vitsmunaskerding

Byltur

Heekkun 4 bloédsykursgildum (sést oftast hja sjuklingum med sykursyki)
Kyngingardrdugleikar

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Laekkun & blodsykursgildum (sést oftast hja sjuklingum med sykursyki)
Medvitundarleysi
Erfidleikar vid 6ndun, grunn 6ndun (6ndunarbeeling)

Eftir markadssetningu hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum):

Faekkun blodflagna (frumur sem valda blédstorknun)

Ofskynjanir

Sjalfsvigshugsanir

Afbrigdilegar hreyfingar svo sem hlykkjottar, krampakenndar hreyfingar og stifleiki
Versnun vodvaslensfars (sjukdomur sem veldur mattleysi i vodvum)

Sud fyrir eyrum

Gul hud og augnhvita (gula), lifrarbolga

Brao nyrnabilun, pvagleki

Aukning brjostvefjar, brjostastaekkun

Aukaverkanir sem koma fram pegar medferd gabapentins er skyndilega haett (kvidi,
svefntruflanir, 6gledi, verkir, aukin svitamyndun), brjostverkur

Nidurbrot vodvaprada (rakvodvalysa)

Oedlilegar nidurstodur Gr blodprofum (aukinn kreatinfosfokinasi)

Kynlifsvandamal p.m.t. vangeta til ad na kynferdislegri fullneegingu, seinkad sadlat
Lag gildi natriums 1 bl60i

Ofnzmislost (alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofneemisviobrogd, medal annars
ondunarerfidleikar, bolga 1 vorum, halsi og tungu og lagprystingur sem krefst bradamedferdar)
A0 verda hadur Gabapentin Sandoz (,,lyfjadvani)

Eftir ad pa hettir skammtima- eda langtimameodferd med Gabapentin Sandoz eda eftir
skammtaminnkun parftu ad hafa i huga ad pt geetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum,
svokolludum frahvarfseinkennum (sja ,,Ef haett er ad nota Gabapentin Sandoz*).



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a Gabapentin Sandoz
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum, 6skjunni eda glasinu
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C.
bynnur: Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Gabapentin Sandoz inniheldur
o Virka innihaldsefnid er gabapentin.

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg eda 400 mg af gabapentini.

o Onnur innihaldsefni:
Innihald hylkja: Forhleypt maissterkja, maissterkja, talkim og vatnsfri kisilkvoda.
Hylkisskel: Gelatina, natriumlarylsulfat, litud med titantvioxidi (E171) og gulu jarnoxioi (E172)
(300 og 400 mg hylki) og raudu jarnoxioi (E172) (400 mg hylki).

Lysing 4 utliti Gabapentin Sandoz og pakkningastzerdir

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki eru hord gelatinuhylki, gul og 6gegnse.
Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki eru hord gelatinuhylki, briin og 6gegnse.

Horou hylkin eru i PVC/PE/PVDC//alpynnum eda i glosum med oryggisloki og i 6skju.

Gabapentin Sandoz 300 mg hord hylki:
Pynna: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 og 500 hord hylki
Glas: 50, 100 hord hylki

Gabapentin Sandoz 400 mg hord hylki:
bynna: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 og 500 hord hylki
Glas: 50, 100 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmork.

Framleioandi
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, byskaland
eda



LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, P6lland

Ie?ei Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
eszerlldoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austurriki
iiell( Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slévenia

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i april 2026.



