SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITILYFS

Gabapentin Teva 100 mg hord hylki.
Gabapentin Teva 300 mg hord hylki.
Gabapentin Teva 400 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur 100 mg af gabapentini.
Hvert hylki inniheldur 300 mg af gabapentini.
Hvert hylki inniheldur 400 mg af gabapentini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, hart.

100 mg: Hart hylki (u.p.b. 16 mm 4 lengd), med hvitum 6gegnsajum botni med TV 3494 aprentad i svortu
og ljosbrinu 6gegnsaju loki med TV 3494 4prentad i hvitu.

300 mg: Hart hylki (u.p.b. 19 mm 4 lengd), med gulum 6gegnsajum botni med TV 3495 4prentad i svortu og
ljosbranu 6gegnsaju loki med TV 3495 aprentad i svortu.

400 mg: Hart hylki (u.p.b. 22 mm a lengd), med appelsinugulum 6gagnsajum botni med TV 3496 aprentad
med svortu og ljosbrinu 6gegnsaju loki med TV 3496 4prentad i svortu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Flogaveiki

Gabapentin Teva er notad sem vidbotarmedferd pegar um er ad reeda hlutaflog (partial epilepsy), med eda an
sidkominna alfloga, hja fullordnum og bornum 6 ara og eldri (sja kafla 5.1).

Gabapentin Teva er notad sem einlyfjamedferd pegar um er ad raeda hlutaflog (partial epilepsy), med eda an
sidkominna alfloga, hja fullordnum og unglingum 12 4ra og eldri.

Meodferd vid utleegum taugaverkjum

Gabapentin Teva er notad til medferdar 4 utlegum taugaverkjum, svo sem sle&mum taugaverkjum i tengslum
vid sykursyki og taugahvoti i kjolfar herpessykingar (postherpetic neuralgia) hja fulloronum



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Tafla 1 synir 4eetlun um radlagda skammtadlogun i upphafi medferdar, vegna allra 4bendinga, fyrir fullordna
og unglinga eldri en 12 ara. Skammtaleidbeiningar fyrir born yngri en 12 4ra eru i undirkafla, sidar i

kaflanum.

Tafla 1. Skammatadzetlun — Skammtaadlégun i upphafi meoferdar

Dagur 1 Dagur 2 Dagur 3
300 mg einu sinni 4 sélarhring | 300 mg tvisvar sinnum a 300 mg prisvar sinnum a
solarhring solarhring

Notkun gabapentins heett
I samraemi vid gildandi kliniskar leidbeiningar 4 ad draga smam saman ir skommtum af gabapentini 4 ad
lagmarki einni viku ef haetta a notkun pess, 6hdd dbendingu.

Flogaveiki
Y firleitt kallar flogaveiki 4 langtimamedferd. Skammtar eru akvardadir, af peim laekni sem sér um

medferdina, med hlidsjon af poli hvers og eins og arangri medferdarinnar.
Fullordnir og unglingar

Arangursrikar skammtastzerdir i kliniskum rannsoknum voru 4 bilinu 900 mg til 3600 mg/solarhring. Hefja
ma medferd med skammtaadlogun eins og lyst er 1 toflu 1 eda med pvi ad gefa 300 mg prisvar a solarhring
(TID) 4 degi 1. Sidan ma, med hlidsjon af svérun og poli hvers sjiklings, auka skammtinn smam saman um
300 mg/sélarhring i einu annan eda pridja hvern dag ad hamarksskammti 3600 mg/solarhring. Heegari
skammtaadlogun gabapentins gaeti hentad sumum sjuklingum. Lagmarkstimi skammtaadlogunar ad 1800
mg/sélarhring er ein vika, ad 2400 mg/so6larhring er 2 vikur og til a0 na 3600 mg a sélarhring tekur
skammatadlogun prjar vikur. Skammtar allt ad 4800 mg/solarhring hafa polast vel, i langtima, opnum
kliniskum rannséknum. Heildarsolarhringsskammti & ad skipta i prennt, hamarkstimi milli skammta & ekki ad
vera lengri en 12 klst., svo ad 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 naest med pvi ad auka
skammta smam saman 4 u.p.b. premur dogum. Virkur skammtur gabapentins hja bornum 6 ara og eldri er 25
til 35 mg/kg/solarhring. Skammtar allt ad 50 mg/kg/solarhring hafa polast vel i langtima kliniskum
rannsoknum. Heildarsolarhringsskammti & a0 skipta i prennt, hamarkstimi milli skammta & ekki a0 vera
lengri en 12 klst.

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

Utleegur taugaverkur

Fulloronir

Hefja ma meodferd med skammtaadlogun eins og 1yst er i toflu 1. Einnig ma gefa sem upphafsskammt 900
mg/solarhring, sem skipt er i prja jafha skammta. Sidan mé, med hlidsjon af svorun og poli hvers sjuklings,
auka skammtinn smém saman um 300 mg/s6larhring i einu, annan eda pridja hvern dag, ad hamarki 3600
mg/sélarhring. Haegari skammtaadlogun gabapentins geeti hentad sumum sjuklingum. Lagmarkstimi



skammtaadlogunar ad 1800 mg/so6larhring er ein vika, til ad na 2400 mg/solarhring parf samtals 2 vikur og til
ad na 3600 mg a solarhring parf samtals prjar vikur.

Oryggi og verkun gabapentins medferdar 4 Gtleegum taugaverkjum, svo sem sleemum ttleegum taugaverkjum
tengdum sykursyki og taugahvot i kjolfar herpessykingar hefur ekki verid metio i kliniskum rannséknum,
sem stadid hafa yfir lengur en 1 5 manudi. Ef sjuklingur parfnast lengri medferdar en 5 manada vegna ttlaegs
taugaverks, skal leeknirinn sem sér um medferdina meta kliniskt &4stand sjuklings og dkveda porf fyrir
aframhaldandi meoferd.

Leidbeiningar vegna allra dbendinga

Hja sjuklingum med sleemt almennt heilsufar, svo sem sjuklingar sem eru of 1éttir eftir liffeeraigraedslu
o.s.frv., a a0 adlaga skammta hagar, annad hvort med pvi ad nota laegri skammta eda hafa lengri tima milli
skammtaaukninga.

Aldradir (eldri en 65 ara)

Adlaga geeti purft skammta hja 6ldrudum sjiklingum, vegna aldurstengdrar minnkandi nyrnastarfsemi (sja
toflu 2). Svefnhofgi, bjugur i Gtlimum og prottleysi geta verid algengari hja eldri sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Melt er med skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, eins og lyst er i t6flu 2, og/eda hja
peim sem eru i bl6dskilun. Haegt er ad nota gabapentin 100 mg hylki til a0 fylgja skammtaleidbeiningum
fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Table 2. Skammtar Gabapentins handa fulloronum med hlidsjon af nyrnastarfsemi

Kreatinintithreinsun (mL/min)

Heildarsolarhringsskammtur® (mg/solarhring)

>80

900-3600

50-79

600-1800
30-49 300-900
15-29 150°-600
<15°¢ 150°-300

*Heildarsolarhringsskammt 4 a0 gefa i premur adskildum skommtum. Minni skammtar eru atladir
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun <79ml/min.).

150 mg solarhringsskammt 4 ad gefa sem 300 mg skammt annan hvern dag.

°Handa sjuklingum med kreatinintithreinsun <15ml/min., skammtinn 4 ad minnka hlutfallslega midad vio
kreatininuthreinsun (t.d. eiga sjuklingar med kreatinintthreinsun 7,5 ml/min. ad fa helming pess skammts
sem sjuklingar me0 kreatininuthreinsun 15 ml/min. f3).

Notkun hja sjuklingum sem eru i blodskilun

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

Vidhaldsskammta hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem f4 medhondlun med blodskilun, 4 ad
byggja 4 leidbeiningunum sem gefnar eru i toflu 2. Auk vidohaldsskammta er melt med ad gefa
vidbdtarskammt 200 til 300 mg eftir hverjar fjorar klst. 1 bl6oskilun.

Lyfjagjof

Til inntoku.



Gabapentin ma taka med eda an matar og a ad gleypa hylkin heil med neegum vokva (t.d. glasi af vatni).
4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Alvarleg hudvidbrogd (SCAR)

Greint hefur verio fra alvarlegum hudvidobrogoum (SCAR) i tengslum vid medferd med gabapentini, m.a.
Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslosi og lyfjaviobrogdum med fjolgun raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS), sem geta verid lifshattuleg eda banvan. begar lyfinu er 4visad skal upplysa sjuklinga
um pessi teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med peim hvad vardar hudviobrogd. Ef teikn eda einkenni
sem benda til pessara hidvidbragda koma fram skal tafarlaust haetta medferd med gabapentini og thuga adra
medferd (eins og vid 4).

Ef sjuklingur hefur fengid alvarleg viobrogo & bord vid Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos eda
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum vid notkun & gabapentini ma sjuklingur
aldrei hefja medferd med gabapentini ad nyju.

Bradaofnemi

Gabapentin getur valdid bradaofneemi. { peim tilvikum sem tilkynnt hefur verid um hafa teikn og einkenni
m.a. veri0 ondunarerfidleikar, proti i vorum, halsi eda tungu, og lagprystingur sem parfnast bradamedferdar.
Leidbeina skal sjuklingum ad hetta notkun gabapentins og leita tafarlaust leknisadstodar ef fram koma teikn

eda einkenni bradaofnamis (sja kafla 4.8).

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa verid medhondladir
med flogaveikilyfjum i tengslum vid nokkrar abendingar. I safngreiningu 4 slembiradadri
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var 4 flogaveikilyfjum kom fram 6rlitid aukin haetta &
sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahzttupzttirnir eru ekki pekktir. Tilvik sjalfsvigshugsana og
sjalfsvigshegdunar hafa sést hja sjuklingum sem hafa fengid medferd med gabapentini eftir markadssetningu
lyfsins (sja kafla 4.8).

Sjuklingum (og umoénnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita rada hja lackni ef fram koma einkenni um
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. einkenna um sjalfsvigshugsanir
eda sjalfsvigshegdun og videigandi medferd ihugud. fhuga skal ad haetta medferd med gabapentini ef
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram.

Brédg brisbolga

Ef sjuklingur feer brada brisbolgu medan 4 medferd med gabapentini stendur, skal ihuga ad heetta medferd
(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 sjiklingar 4 gabapentin medferd fengid tidari flog eda
annars konar flog en peir eru vanir a0 fa.

Eins og vid 4 um onnur flogaveikilyf hafa tilraunir til ad haetta samhlidamedferd annarra flogaveikilyfja til na
fram einlyfjamedferd med gabapentini hja sjuklingum med préalata flogaveiki (refractory patients) a
fjollyfjamedferd, borid litinn drangur.

Gabapentin er ekki talid virkt gegn frumkomnum alflogum svo sem fjarrenukdstum og getur gert pau verri
hja sumum sjuklingum. Pess vegna 4 ad nota gabapentin med varud hja sjuklingum med blondud flog, par
me0d talin fjarreenukost.

Medferd med gabapentini hefur tengst sundli og svefnhofga, sem geta aukid tioni averka af slysforum (falli).
Eftir markadssetningu lyfsins hefur einnig verid tilkynnt um medvitundarleysi, rugl og skerta andlega getu.
bvi a a0 radleggja sjuklingum ad gaeta varudar par til peir eru ad fullu kunnugir hugsanlegum ahrifum
lyfsins.

Notkun samhlida épididum og 66rum lyfjum sem bala midtaugakerfid

Fylgjast 4 vel med sjuklingum sem purfa samhlida medferd med lyfjum sem bela midtaugakerfid, p.m.t.
Opi6idum, me? tilliti til merkja um belingu a midtaugakerfi, svo sem svefnhofga, slavingu og
ondunarbzalingu. Hja sjiklingum sem nota gabapentin og morfin samhlida getur péttni gabapentins i bl6di
aukist. Minnka a4 skammta gabapentins eda lyfja sem notud eru samhlida og baela midtaugakerfio, p.m.t.
Opio6ida, eftir pvi sem vid a (sja kafla 4.5).

Gaeta skal varadar pegar gabapentini er avisad samhlida 6pidioum, vegna haettu a balingu midtaugakerfisins.
[ 1ydgrundadri, hreidradri og vidmidatengdri ahorfsrannsokn (population-based, observational, nested case-
control study) hja notendum 06pio6ida, tengdist samhlida avisun 6pidida og gabapentins aukinni heettu a
opioidatengdum 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 6ndunarbzelingu. Sjuklingar med skerta dndunarstarfsemi, ondunar
og taugatengda sjikdoma, skerta nyrnastarfsemi, samhlida notkun efna sem bala midtaugakerfi og aldradir
geta verid i aukinni haettu 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. { einni
tviblindri rannsokn hja sjuklingum med taugraena verki, komu svefnhofgi, bjugur a atlimum og proéttleysi
oftar fram hja sjuklingum eldri en 65 &ra samanborid vi0 yngri sjuklinga. Ad 60ru leyti, benda kliniskar
rannsoknir hja pessum aldurshopi ekki til pess ad aukaverkanir séu frabrugdnar peim sem koma fram hja
yngri sjuklingum.

Born
Langtimaahrif gabapentin medferdar (meiri en 36 vikur) 4 namshefni, greind og proska barna og unglinga

hefur ekki verid negjanlega rannsakad. bess vegna parf ad meta avinning langtima medferdar umfram
ahaettu.



Rong notkun, hugsanleg misnotkun og avanabinding

Gabapentin getur valdid lyfjadvana, sem getur komid fram vio radlagda skammta. Greint hefur verio fra
tilvikum misnotkunar og rangrar notkunar. Meiri heetta getur verid a ad sjuklingar med sdgu um misnotkun
vimuefna noti gabapentin 4 rangan hatt, misnoti pad og préi med sér avanabindingu, nota skal gabapentin
med varad hja pessum sjiklingum. 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 med tilliti til teikna og einkenna rangrar
notkunar, misnotkunar eda avanabindingar, svo sem pols, aukningar skammta og asaekni i lyf.

Frahvarfseinkenni

Frahvarfseinkenni hafa komid fram beedi pegar skammtima- og langtimamedferd med gabapentini hefur
verid heett. Frahvarfseinkenni geta komid fram skdmmu eftir ad toku er hatt, yfirleitt innan 48 klukkustunda.
Algengustu einkenni sem greint hefur verid frd eru m.a. kvidi, svefnleysi, 6gledi, verkir, svitamyndun,
skjalfti, h6fudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og lasleiki. Ef frahvarfseinkenni koma fram eftir ad
medferd med gabapentini er haett getur pad bent til lyfjadvana (sja kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinginn um
petta i upphafi medferdar. Ef hatta parf notkun gabapentins er malt med pvi ad notkun sé hatt smam saman
4 a0 minnsta kosti einni viku, 6had abendingu (sja kafla 4.2).

Rannsoéknarnidurstoour

Falskar jakveedar nidurstoour geta komid fram vid halfmagnbundna greiningu, med pvagstrimlum (dipstick),
a heildarmagni proteins 1 pvagi. bess vegna er melt med a0 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.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eftir markadssetningu lyfsins og i birtum visindagreinum hefur verid lyst tilvikum 6ndunarbaelingar,
slevingar og daudsfollum sem tengjast notkun gabapentins samhlida lyfjum sem bala midtaugakerfio, p.m.t.
6pi6idum. I sumum pessara tilkynninga toldu peir sem peim Iystu astzedu til ad hafa sérstakar ahyggjur af
samhlidanotkun gabapentins og 0pi6ida hja vidkvemum sjuklingum, 6ldrudum sjuklingum, sjuklingum med
alvarlega undirliggjandi 6ndunarfaerasjukdoma, sjuklingum sem notudu morg lyf og sjuklingum sem
misnotudu lyf.

[ rannsokn, par sem patttakendur voru heilbrigdir sjalfbodalidar (N=12), var medaltal AUC fyrir gabapentin,
pegar gefin voru 60 mg morfin fordahylki tveimur klst. 4 undan 600 mg gabapentin hylkjum, um 44% haerra
en pegar gabapentin var gefid an morfins. bess vegna skal fylgjast vel med einkennum um slavingu
midtaugakerfis hja sjuklingum sem purfa samhlida medferd med 6pididum, svo sem svefnhofga, slevandi
ahrifum og 6ndunarbelingu, og minnka 4 skammta gabapentins eda 0pi6ida eftir adstedum.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir & milli gabapentins og fendbarbitals, fenytoins, valproinsyru eda
karbamazepins.

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



Samhlidanotkun gabapentins og getnadarvarnarlyfja til inntoku sem innihalda nortisterén 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 allt ad 24%. Mt er med ad gabapentin sé tekid 1 fyrsta lagi tveimur klst. eftir toku
syrubindandi lyfja.

Probenecid hefur ekki dhrif 4 utskilnad gabapentins um nyru.

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

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ahcetta sem tengist flogaveiki og flogaveikilyfium yfirleitt

Veita a konum a barneignaraldri, einkum konum sem fyrirhuga ad verda pungadar eda eru pungadar,
sérfreediradgjof vardandi hugsanlega hattu fyrir fostur, baedi af voldum floga og medferdar vio flogaveiki.
Endurskoda a porf fyrir medferd med flogaveikilyfjum pegar kona radgerir pungun. Pag 4 alls ekki ad heetta
skyndilega medferd med flogaveikilyfjum hja konum sem fa medferd vid flogaveiki vegna pess ad slikt getur
haft i for me0 sér afturkastsflog (breakthrough seizures), sem geta haft alvarlegar afleidingar i for me0 sér,
baedi fyrir modur og barn. Velja a einlyfjamedferd ef kostur er vegna pess ad medferd med moérgum
flogaveikilyfjum samtimis gati tengst meiri haettu & medfeeddum vansképunum en vid einlyfjamedferd, eftir
pvi hvada flogaveikilyf eru notud.

Ahcetta sem tengist gabapentini
Gabapentin fer yfir fylgju hja ménnum.

Gogn Ur norrenni dhorfsrannsokn par sem fylgst var med meira en 1.700 pungunum par sem modirin var
utsett fyrir gabapentini 4 fyrsta priojungi medgongu syndu ekki aukna heettu 4 meiri hattar medfeeddum
vanskopunum medal barna sem voru tutsett fyrir gabapentini, borid saman vid born sem ekki voru utsett fyrir
gabapentini og born sem voru utsett fyrir pregabalini, lamotrigini og pregabalini eda lamotrigini. Somuleidis
sast ekki aukin haetta a taugaproskaréskunum hja bornum sem voru utsett fyrir gabapentini 4 medgongu.

Takmarkadar visbendingar eru um aukna heettu a litilli fedingarpyngd og fyrirburafaedingu, en ekki andvana
feedingu, smaed midad vid medgdngulengd, 1ag Apgar stig eftir 5 minttur eda smaheila (microcephaly) hja
nyburum madra sem hofou verid utsettar fyrir gabapentini.

[ dyrarannsoknum hafa komid fram eitrunarahrif 4 axlun (sja kafla 5.3).

Nota ma 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

modurkvidi. Samhlida utsetning fyrir gabapentini og pididum & medgdngu getur aukid heettuna a
frahvarfsheilkenni nybura. Fylgjast skal ndid med nyburum.



Brjostagjof

Gabapentin skilst ut 1 brjéstamjolk. Vegna pess ad ahrif pess 4 brjostmylking eru 6pekkt, skal geeta varudar
vid notkun pess hja madrum sem eru med barn 4 brjosti. Maedur med barn a brjosti eiga eingdngu ad nota
gabapentin ef avinningur vegur klarlega pyngra en dhattan.

Frj6semi
Engin ahrif 4 frjésemi hafa komid fram i dyrarannséknum (sjé kafla 5.3)
4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Gabapentin getur haft litil eda i medallagi mikil dhrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Gabapentin hefur
ahrif 4 midtaugakerfio og getur orsakad svefnhdfga, sundl eda svipud einkenni. Jafnvel pott slik einkenni séu
litil eda i medallagi mikil geta pessi ahrif verid heettuleg ef sjuiklingur ekur eda stjornar vélum. betta &
sérstaklega vi0 1 upphafi medferdar og eftir aukningu skammta.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoéknum 4 flogaveiki (fjollyfja og einlyfjamedferd) og
taugreenum verkjum eru taldar upp hér 4 eftir flokkadar eftir liffeeraflokkum og tioni (mjog algengar (>1/10),
algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjoég sjaldgaefar (=1/10.000 til

<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Ef tidni aukaverkunarinnar var mismunandi eftir kliniskum
rannsOknum, var

aukaverkunin flokkud eftir mestri tioni sem greint var fra.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu eru skradar hér fyrir nedan i skaletri sem
,,110ni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)*.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeerakerfi | Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Mjog algengar Veirusyking

Algengar Lungnabdlga, dndunarfaerasyking, pvagfaerasyking, syking,
mideyrabdlga

Bl60 og eitlar

Algengar Hvitfrumnafed

Tioni ekki pekkt Bloodflagnafaed

Onzemiskerfi

Sjaldgeefar Ofnaemi (p.m.t. ofsaklaodi)

Tioni ekki pekkt ofncemi (alteek viobrogd med mismunandi einkennum, p.m.t. hita,
utbrotum, lifrarbolgu, eitlastekkun, fiélgun raudkyrninga og
stundum 60rum teiknum og einkennum), bradaofncemi (sja kafla
4.4)

Efnaskipting og nzring

Algengar Lystarleysi, aukin matarlyst

Sjaldgeefar Blodsykurshakkun (koma oftast fram hja sjuklingum med
sykursyki)

Mjog sjaldgeefar Blodsykurslekkun (koma oftast fram hjé sjuklingum med
sykursyki)

Tioni ekki pekkt Bloonatriumlcekkun




Georaen vandamal

Algengar

Fjandsamlegt vidomot, rugl og tilfinningalegt 6jafnvagi,
bunglyndi, kvidi, taugadstyrkur, aftbrigdilegar hugsanir

Sjaldgaefar Asingur

Tioni ekki pekkt Sjalfsvigshugsanir, ofskynjanir, lyfiaavani

Taugakerfi

Mjog algengar Svefnhofgi, sundl, 6samheafoar hreyfingar

Algengar Krampar, sjukleg hreyfiporf, tormeeli, minnisleysi, skjalfti,
svefnleysi, h6fudverkur, truflun a4 hidskyni svo sem naladofi,
minnkad snertiskyn, 6samhafdar vodvahreyfingar, augntin, aukin,
minnkud eda skert viobrogo

Sjaldgaefar Vanhreyfni, skert andleg geta

Mjobg sjaldgeefar Medvitundarleysi

Tioni ekki pekkt Adrir hreyfingakvilla (t.d. fettur og brettur, hreyfitruflun, truflun a
vodvaspennu)

Augu

Algengar | Sjontruflanir svo sem sjondepra, tvisyni

Eyru og volundarhus

Algengar Svimi

Tioni ekki pekkt Eyrnasuo

Hjarta

Sjaldgaefar | Hjartslattarénot

Adar

Common | Héprystingur, edavikkun

Ondunarfzeri, brjésthol og midmzaeti

Algengar Madi, berkjubolga, kokbodlga, hosti, nefslimubodlga

Mjog sjaldgaefar Ondunarbzling

Meltingarfeeri

Algengar Uppkost, 6gledi, vandamal 1 tdnnum, tannholdsboélga,
nidurgangur, kvidverkur, meltingartruflanir, heegdatregda,
munnpurrkur eda purrkur i hélsi, vindgangur

Sjaldfgaefar Kyngingartregda

Tioni ekki pekkt Brisbolga

Lifur og gall

Tioni ekki pekkt | Lifrarbolga, gula

Hud og undirhud

Algengar Andlitsbjugur, purpuri sem oftast er lyst sem mari eftir dverka,
utbrot, kladi, prymlabdlur

Tioni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos, regnbogarodi,
ofncemisbjugur, harmissir, lyfjavidbrogd med fjélgun
raudkyrninga og altcekum einkennum (sja kafla 4.4)

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lidverkir, voovaverkir, bakverkur, kippir

Tioni ekki pekkt Rakvédvalysa, voovarykkjakrampi

Nyru og pvagfeeri

Not known | Brdd nyrnabilun, pvagleki

Axlunarfeeri og brjost

Algengar Getuleysi

Tioni ekki pekkt Ofsteekkun brjosta, brjostasteekkun hja korlum, roskun a kynlifi

(b.m.t. breyting a kynhvét, roskun a sddlati og fullncegingarleysi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad




Mjobg algengar breyta, hiti

Algegnar Bjagur 4 utlimum, 6edlilegt gdongulag, proéttleysi, verkur, lasleiki,
flensulik einkenni

Sjaldgeefar Utbreiddur bjagur

Tioni ekki pekkt Frahvarfseinkenni*, brjostverkur. Tilkynnt hefur verid um

skyndileg daudsfoll, en orsakatengsl vio gabapentinmedferd hefur
ekki verid stadfest.

Rannséknaniourstoour

Algengar Feekkun hvitra bl6dfruma, pyngdaraukning

Sjaldgeefar Haekkud gildi lifrarensima SGOT (ASAT), SGPT (ALAT) og
bilirubins

Tioni ekki pekkt Aukning d kreatinfosfokinasa i blodi

Averkar og eitranir

Algengar Averkar vegna slyss, beinbrot, fleidur (abrasion)

Sjaldgaefar Byltur

*Frahvarfseinkenni hafa komid fram badi pegar skammtima- og langtimamedferd med gabapentini
hefur verid haett. Frahvarfseinkenni geta komid fram skommu eftir ad toku er heett, yfirleitt innan 48
klukkustunda. Algengustu einkenni sem greint hefur verid fra eru kvioi, svefnleysi, 6gleoi, verkir,
svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og lasleiki (sja kafla 4.4). Ef
frahvarfseinkenni koma fram eftir ad medferd med gabapentini er heett getur pad bent til lyfjadvana
(sja kafla 4.8). Upplysa skal sjuklinginn um petta i upphafi medferdar. Ef haetta parf notkun
gabapentins er mealt med pvi ad notkun sé haett smam saman 4 ad minnsta kosti einni viku, 6had
abendingu (sja kafla 4.2).

Tilkynnt hefur verid um tilvik um brada brisbolgu vid medferd med gabapentini. Orsakatengsl vid
notkun gabapentins eru 6ljos (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um véovakvilla med haekkudum gildum kreatinkinasa hja sjuklingum i bl6dskilun
vegna nyrnabilunar 4 lokastigi.

[ kliniskum rannsoknum hja bornum eingdngu, hefur verid tilkynnt um 6ndunarfzrasykingar,
mideyrabolgu, krampa og berkjubolgu. Auk pess var algengt i kliniskum rannséknum hja bérnum ad
tilkynnt vaeri um arasargirni og sjuklega hreyfiporf.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt 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 1 skdmmtum allt ad 49 g hefur ekki haft brada, lifshaettulega eitrun i for med sér. Einkenni
ofskommtunar eru m.a. sundl, tvisyni, pvoglumeli, sljoleiki, medvitundarleysi, svefnhofgi og veegur
nidurgangur. Allir sjuklingarnir nadu sér ad fullu med studningsmedferd. Minnkad frasog gabapentins
1 hdum skommtum takmarkar hugsanlega frasog lyfja pegar ofskommtun 4 sér stad og dregur pannig ur
eitrunardhrifum ofskammta.

Ofskommtun gabapentins, einkum samhlida 6drum lyfjum sem hafa sleevandi ahrif 4 midtaugakerfio,
getur valdid daudadai.

b6 haegt sé ad fjarleegja gabapentin med blodskilun hefur reynslan leitt 1 1j6s ad yfirleitt er ekki asteeda
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til pess. Hins vegar getur verid asteda til blodskilunar hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi.

Skammtar allt ad 8.000 mg/kg til inntoku reyndust ekki banvaenir hja misum og rottum. Einkenni
bradrar eitrunar hja dyrum voru m.a. skortur 4 samhafingu, 6ndunarerfidleikar, lokbra,
vanvirkni eda @singur.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, gabapentinoidar. ATC flokkur: NO2BFO1.
Verkunarhéttur

Gabapentin kemst audveldlega til heila og kemur i veg fyrir flogkést i ymsum dyrarannsoknalikonum.
Gabapentin hefur hvorki seekni { GABAA eda GABAB vidtaka né breytir pad umbroti GABA. Pad binst ekki
00rum taugabodefnaviotokum i heila og verkar ekki 4 natriumjoénagéng. Gabapentin binst med mikilli saekni
i 020 (alfa-2-delta) undireiningu spennustyrdra kalsiumganga og pad er talid ad bindingin vid 026
undireininguna geti verid tengd flogastoovandi ahrifum hja dyrum. Breid skimun bendir ekki til annarra
markefna lyfsins en a29.

Synt hefur verid fram 4 med ymsum forkliniskum rannséknalikénum ad binding vid 026 geeti midlad
lyfjafreedilegum ahrifum gabapentins og dregid pannig r losun drvandi taugabodefna i tilteknum svedum
midtaugakerfisins. Pessi virkni geeti legio til grundvallar verkun gabapentins vid ad draga ur flogakdstum.
byding krampastillandi ahrifa gabapentins hja ménnum er enn ekki 1jos.

Gabapentin hefur einnig synt verkun i rannséknum 4 verkjum i ymsum forkliniskum dyralikénum. Sértek
binding gabapentins vid 026 undireiningu er talin geta haft ahrif 4 nokkra mismunandi vegu sem geta valdio
verkjastillandi verkun lyfsins i dyralikonum. Verkjastillandi ahrif gabapentins geetu att upptok i meenunni
sem og i &dri heilastodvum, vegna milliverkana vid verkjastillandi taugabrautir milli heila og manu. byding
pessara forklinisku nidurstadna fyrir kliniska verkun hjd ménnum er ekki 1j6s.

Verkun og Oryggi

Klinisk rannsokn 4 vidbdtarmedferd vid hlutaflogum hja einstaklingum fra 3 til 12 ara, syndi fram a

mun, en po ekki tolfraedilega marktekan, & 50% svorunarhlutfalli gabapentins samanborid vid

lyfleysu, gabapentini i vil. Auk pess syndi eftir 4 greining & svérunarhlutfalli eftir aldri, ekki

tolfreedilega marktaek ahrif & aldur, hvort heldur skodad var eftir samfelldum aldri eda eftir greiningu i

tvo flokka (aldursflokkar 3-5 og 6-12 ara). Greint er fra nidurstdoum ur pessari eftir 4 greiningu i eftirfarandi
toflu:

Table 3. Svorun eftir aldri

Svorun (>50% aukning) midad vid medferd og aldur MITT* pydis
Aldursflokkur Lyfleysa Gabapentin p-gildi
<6 ara 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6til 12 ara 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*Hid meohondlada pydi (MITT (modified intent to treat) population) var skilgreint sem allir sjiklingar valdir
af handahofi i rannsdkn a lyfinu, sem einnig héldu nakvama dagbok yfir kost 4 28 daga timabili, badi fra
upphafi og i tviblinda fasanum.
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5.2 Lyfjahvérf

Frasog

Eftir innt6ku naest hamarkspéttni gabapentins i plasma eftir 2 til 3 klst. Adgengi gabapentins (s hluti

pess sem frasogast) hefur tilhneigingu til ad minnka med staekkandi skommtum.

Nyting (absolute bioavailability) 300 mg hylkis er u.p.b. 60%. Faeda, par med talid fiturikt faedi, hefur ekki
klinisk marktaek ahrif a lyfjahvorf gabapentins.

Lyfjahvorf gabapentins breytast ekki vid endurtekna notkun. b6 ad plasmapéttni veeri yfirleitt 4 milli
2 pg/ml og 20 pg/ml i kliniskum rannséknum, sagdi s plasmapéttni ekki fyrir um 6ryggi og verkun.
Meligildi lyfjahvarfa eru gefin upp i téflu 4.

Tafla 4. Samantekt 4 medalgildum (% CV) meeligilda lyfjahvarfabreyta gabapentins vid jafnvaegi eftir

gjof 4 8 Klst. fresti

Meligildi lyfjahvarfa | 300 mg 400 mg 800 mg

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

Medaltal | %CV Medaltal | %CV Medaltal | %CV
Cinax (ng/mL) 4,02 (24) 5,74 (38) 8,71 (29)
tmax (klst.) 2,7 (18) 2,1 (54) 1,6 (76)
T2 (klst.) 5,2 (12) 10,8 (89) 10,6 (41)
AUC (0-8) 24,8 (24) 34,5 (34) 51,4 (27)
pgeklst/mL)
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 34,4 (37)

Cmax = Hamarksplasmapéttni vid jafnveaegi

tmax = Timi Crax

T12= Helmingunartimi brotthvarfs

AUC(0-8) = Bloopéttni undir plasmapéttni ferli fra tima O til 8 klst. eftir gjof.

Ae% = Hlutfall 1 prosentum sem utskilst i pvag & timabilinu O til 8 klst. eftir ad skammtur er tekinn.
NA = Ekki fyrir hendi

Dreifing

Gabapentin binst ekki plasmaproteinum og dreifingarrammal jafngildir 57,7 litrum. Hja sjuklingum
med flogaveiki er péttni i maenuvokva u.p.b. 20% af samsvarandi leegstu plasmapéttni vio jafnveegi.
Gabapentin berst 1 brjostamjolk hja mjolkandi konum.

Umbrot
Engar visbendingar eru um umbrot gabapentins hja ménnum. Gabapentin virkjar ekki hin ymsu
oxidasa ensim i lifur sem taka patt i umbrotum lyfja.

Brotthvarf
Brotthvarf gabapentins er eingdngu um nyru sem obreytt lyf. Helmingunartimi gabapentins er ekki

skammtahadur og er ad medaltali 5 til 7 klst.

Hja 6ldrudum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er uthreinsun Gr plasma minnkud. Stodugur hradi
brotthvarfs, plasma- og nyrnatthreinsun eru i réttu hlutfalli vid kreatinintathreinsun.

Haegt er ad fjarleegja gabapentin med blodskilun. Skammtaadlogun er radldgd hja peim sjuklingum sem eru
med skerta nyrnastarfsemi og peim sem eru i blodskilun (sjé kafla 4.2).
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Upplysingar um lyfjahvorf gabapentins hja bornum voru fengnar med rannsokn 4 50 heilbrigdum
einstaklingum 4 aldrinum 1 manada til 12 ara. Almennt var plasmapéttni hja bornum >5 4ra svipud og hja
fullordum pegar skammtar voru gefnir 4 grundvelli mg/kg.

[ Iyfjahvarfafraedilegri rannsokn sem gerd var hja 24 heilbrigdum bornum 4 aldrinum 1 manadar til 48
manada var synt fram 4 u.p.b. 30% minna adgengi lyfsins (AUC), laeegri hamarkspéttni i plasma (Cpmax) 0g

haerri utskilnad midad vio likamspyngd i samanburdi vid fyrirliggjandi upplysingum fyrir born eldri en 5 ara.

Linulegt/6linulegt samband

Adgengi gabapentins (sa hluti pess sem frasogast) minnkar med haekkudum skommtum sem leidir til
6linuleika meeligilda lyfjahvarfa, pad 4 einnig vid um adgengismeligildi (F) t.d. Ae%, CL/F, Vd/F.
Lyfjahvorf brotthvarfs (maeligildi lyfjahvarfa fyrir utan F, svo sem CLr og Ti/2), er best lyst sem linulegum
lyfjahvorfum. Plasmapéttni gabapentins vid jafnvagi er fyrirsjdanlegt 4 grundvelli gagna um einn skammt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi dhrif

Gabapentin var gefid musum i fedu i skommtum sem voru 200, 600 og 2000 mg/kg/solarhring og rottum i
skommtum sem voru 250, 1.000 og 2000 mg/kg/solarhring i tvo ar. Tolfredilega marktaeek aukning tilfella
kirtilfrumuzexla sast 1 brisi, eingdngu hja karlkyns rottum vid haestu skammta. Hamarks plasmapéttni hja
rottum pegar gefin eru 2000 mg/kg/solarhring er tifalt haerri en hja moénnum sem f4 3600 mg/so6larhring.
Kirtilfrumuaexlin hja karkynsrottum voru ekki & alvarlegu stigi, hofou ekki ahrif a lifun, myndudu ekki
meinvorp og uxu ekki inn i nerliggjandi vefi og voru svipud peim sem fram komu 1
samanburdarrannsoknum. Ekki er pekkt hvort pessi myndun kirtilfrumuaexla 1 brisi hja karlkynsrottum hefur
pydingu vardandi heettu a krabbameini hja moénnum.

Stokkbreytingar

Gabapentin hafoi ekki eitrunarahrif & erfdaefni. Pad hafdi ekki stokkbreytandi ahrif in vitro i hefobundnum
profunum 4 bakterfu- eda spendyrafrumum. Gabapentin orsakadi ekki fravik 1 uppbyggingu litninga hja
spendyrum in vitro eda in vivo og orsakadi ekki drkjarnamyndun i beinmerg hamstra.

Skert frjosemi
Engar aukaverkanir voru 4 frjosemi og e&xlun hja rottum vid skammta allt ad 2000 mg/kg

(u.p.b. fimmfaldur daglegur hamarksskammtur @tladur ménnum 4 grundvelli likamsyfirbords mg/m?).

Vanskopunarvaldandi ahrif

[ samanburdarrannséknum jok gabapentin ekki tidni vanskopunar hja afkveemum musa, rotta eda kanina i
skdmmtum sem voru 50-, 30- og 25-faldir, skv. r60 upptalningar, radlagdur 3600 mg dagskammtur atladur
monnum (fjor-, fimm- eda attfaldur, skv. r6d upptalningar, daglegur skammtur hja ménnum byggt a
likamsyfirbordi mg/m?).

Gabapentin orsakadi seinkun beinmyndunar i h6fudkipu, hryggjarsulu, framlimum og afturlimum nagdyra,
sem benti til proskaseinkunar hja fosturvisum. Pessi ahrif komu fram pegar ungafullum masum var gefio til
inntoku 1000 eda 3000 mg/kg/s6larhring 4 pvi timabili sem liffeeri voru ad myndast og hja rottum sem fengu
500, 1000 eda 2000 mg/kg fyrir og 4 medan & mokun stod og allan medgdngutimann. bessir skammtar eru
u.p.b. 1- til 5-faldur radlagdur 3600 mg skammtur atladur monnum 4 grundvelli mg/m?.

Engin ahrif saust hja ungafullum masum sem fengu 500 mg/kg/dag (u.p.b. Y2 dagskammtur &tladur ménnum
4 grundvelli mg/m?).
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Aukin tidni pvagpipupans og/eda vatnsnyra sast hja rottum sem fengu 2000 mg/kg/s6larhring i rannsokn sem
var gerd 4 frjésemi og @xlunarferli { heild, 1.500 mg/solarhring i ranns6kn 4 vansképun og 500, 1000 og
2000 mg/kg/solarhring 1 rannsokn 4 sidari hluta fosturskeids og eftir got (peri- og postnatal). Marktekni
pessara nidurstadna er ekki pekkt, en peer hafa verid tengdar seinkun 4 proska. Pessir skammtar eru um pad
bil 1- til 5-faldur 3600 mg dagskammtur sem etladur er ménnum 4 grundvelli mg/m? .

[ rannsokn & vansképunarvaldandi ahrifum hja kaninum kom fram aukin tidni fosturlata eftir hreidrun 4
timabili lifferamyndunar hja pungudum kaninum vid skammta sem voru 60, 300 og 1500 mg/kg/s6larhring.
Pessir skammtar eru Y4- til 8-faldur 3600 mg dagskammtur sem etladur er monnum 4 grundvelli mg/m?.
bessi oryggismork eru 6fullnagjandi til ad utiloka ahaettu pessara ahrifa hja ménnum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Maissterkja

Mannitol (E421)
Talkam (E553b)

Hylki:

Gelatin

Titantvioxid (E171)
Gult jarnoxid (E172)
Svart jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxid (E172)
Hreinsad vatn
Natriumlarylstlfat

Prentblek:

Svart prentblek:
Shellac (E904)

Svart jarnoxid (E172)

100 mg:

Hyvitt prentblek:
Shellac (E904)

Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

bynna/stakskammtapynnur:
30 manudir

HDPE glas:
30 manudir
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6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engar sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVdC//Al pynna sem innihalda 20, 30, 50, 60, 90, 100 or 200 h6rd hylki eda PVC/PVAC//Al
stakskammtapynnur sem innihalda 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 or 200x1 hord hylki.

HDPE glas med PE loki med barnalasingu sem innihalda 50, 100 or 200 hord hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum 6notudu lyfi eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur 1 hverju landi.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Gabapentin Teva 100 mg hord hylki: IS/1/25/007/01
Gabapentin Teva 300 mg hord hylki: 1S/1/25/007/02
Gabapentin Teva 400 mg hord hylki: 1S/1/25/007/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR MARKAPSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. febraar 2025.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

4. febraar 2025.
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