Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gabapentin Alvogen 300 mg hylki, h6rd
Gabapentin Alvogen 400 mg hylki, h6rd
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allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
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1.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Gabapentin Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Gabapentin Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Gabapentin Alvogen og vid hverju pad er notad

Gabapentin tilheyrir flokki lyfja sem notud eru til medferdar vid flogaveiki og Gtleegum taugaverkjum
(langvinnir verkir af véldum taugaskemmda). Virka efnid i Gabapentin Alvogen er gabapentin.

Gabapentin Alvogen er notad vid medferd &:

2.

Verid

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 gabapentini til
medferdar vid flogaveiki ef yfirstandandi medferd neegir ekki til ad hafa fulla stjorn &
flogaveikinni. PG skalt taka gabapentin til vidbotar vid yfirstandandi medferd, nema laeknirinn
hafi gefid pér onnur fyrirmeli. Gabapentin Alvogen mé einnig nota eitt sér, til ad medhondla
fulloréna og born eldri en 12 éra.

Utleegum taugaverkjum (langvinnir verkir af voldum taugaskemmda)). Ymsir adrir sjukdémar
geta valdid utlegum 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, sting, dofa og naladofa.

Adur en byrjad er ad nota Gabapentin Alvogen

getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 66rum skémmtum en tiltekio er i

pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

Ekki ma nota Gabapentin Alvogen:

ef pu ert med ofnaemi fyrir gabapentini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).




Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Gabapentin Alvogen er notad.

o ef pd ert med nyrnasjukdém ma verda ad laeknirinn avisi 6drum skémmtum

o ef pa ert i blédskilun (til ad fjarleegja drgangsefni Ur bl6dinu vegna nyrnabilunar), lattu leekninn
vita ef pa finnur fyrir vodvaverkjum og/eda mattleysi i véovum

o ef pa ferd vidvarandi kvidverk, égledi eda uppkost skalt pu strax hafa samband vid laekninn
vegna pess ad petta geta verid einkenni um bréada brisbélgu.

. ef pa ert med kvilla i taugakerfi, dndunarferakvilla eda pu ert eldri en 65 ara getur verid ad
leeknirinn avisi pér 6drum skémmtum.

o Lattu lekninn vita &dur en pu notar petta lyf ef pa hefur einhvern timann misnotad eda verid
had(ur) afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6léglegum vimuefnum; pad getur pytt ad meiri
heetta sé & ad pu verdir had(ur) Gabapentin Alvogen.

Avanabinding
Sumir einstaklingar geta ordid hadir Gabapentin Alvogen (purfa ad halda &fram ad taka lyfid). peir

geta fengid frahvarfseinkenni pegar notkun Gabapentin Alvogen er hett (sja kafla 3, ,,Hvernig nota &

Gabapentin Alvogen* og ,,Ef haett er ad nota Gabapentin Alvogen®). Ef pt hefur ahyggjur af pvi ad

verda had(ur) Gabapentin Alvogen er mikilveegt ad pa radfeerir pig vid leekninn.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum medan pu notar Gabapentin Alvogen geeti pad

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

- pér finnst pu purfa ad taka lyfid lengur en laeknirinn pinn telur

- Pér finnst pu purfa ad taka meira en radlagdan skammt

- Pl notar lyfid af 6drum asteedum en pvi var avisad

- pu hefur gert endurteknar, arangurslausar tilraunir til ad heetta ad nota lyfid eda hafa stjorn &
notkun pess

- pér lidur illa pegar pu hattir ad taka lyfid og betur pegar pu tekur lyfid aftur

Ef pu tekur eftir einhverju af pessu skaltu raeda vio leekninn um bestu medferdina fyrir pig, par & medal
hvener rétt er ad haetta og hvernig a ad gera pad & éruggan hatt.

Eftir ad lyfio kom 4 markad hefur verid tilkynnt um misnotkun og dvanabindingu. Ef pu hefur ségu
um misnotkun eda dvanabindingu skaltu segja laeekninum fra pvi.

Hja faeinum einstaklingum sem f& medferd med flogaveikilyfjum, eins og t.d. gabapentini, hefur ordid
vart vid sjalfsvigshugsanir eda sjalfsskadahugsanir. Ef pa feerd einhvern tima pess konar hugsanir skalt
b samstundis hafa samband vid laekni.

Mikilveegar upplysingar um hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrégdum i tengslum vid notkun gabapentins, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos og lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). Heettu ad taka gabapentin og leitadu tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid
einhver einkenni pessara alvarlegu hudvidbragda, sem lyst er i kafla 4.

Lestu lysinguna & einkennunum i kafla 4. “Hugsanlegar aukaverkanir” undir “Hafdu strax
samband vid lekninn ef pu faerd einhver eftirtalinna einkenna eftir ad hafa tekid inn petta lyf vegna
pess ad pau geta verid alvarleg.

Ef pa finnur fyrir préttleysi, eymslum eda verkjum i védvum, og sérstaklega ef pér lidur einnig illa eda
ert med haan hita, getur verid um Gedlilegt nidurbrot vodva ad reda. betta getur verid lifshattulegt og

valdid nyrnasjukdémum. Einnig getur pvag upplitast og nidurstédur blodprufa breyst (einkum aukning
a kreatininfosfokinasa i bl6di). Hafid strax samband vid laekni ef einhver pessara einkenna koma fram.

Notkun annarra lyfja samhlida Gabapentin Alvogen
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum &tt pu ad segja leekninum (eda lyfjafraedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur



nylega tekid einhver lyf vid krdmpum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 6drum tauga- eda
gedraenum vandamalum.

Lyf sem innihalda 6pidida eins og morfin

Hafou samband vid laekninn eda lyfjafraeding, ef pa notar lyf sem innihalda épidida (eins og morfin),
pvi Gpididar geta aukid verkun Gabapentin Alvogen. Ad auki getur samhlida notkun Gabapentin
Alvogen med 6pididum valdid einkennum eins og preytu og/eda minnkadri 6ndunartioni.

Syrubindandi lyf vid meltingartruflunum

Ef pa tekur gabapentin og syrubindandi lyf sem innihalda &l eda magnesium samtimis, getur pad
minnkad frasog gabapentins Ur maga. bvi er radlagt ad taka Gabapentin Alvogen i fyrsta lagi tveimur
klukkustundum eftir ad syrubindandi lyf er tekid.

Gabapentin Alvogen:

o Ekki er gert rad fyrir ad Gabapentin Alvogen hafi ahrif & verkun annarra flogaveikilyfja eda
getnadarvarnalyfja til inntoku.

o Gabapentin getur haft ahrif & rannséknarnidurstodur. Ef pa parft ad skila pvagprufu skaltu lata
vita ad pu notir Gabapentin Alvogen.

Notkun Gabapentin Alvogen med mat
Gabapentin Alvogen ma taka med eda an matar.

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

Medganga
PpU matt ekki taka Gabapentin Alvogen ef pu ert pungud, nema samkveaemt fyrirmaelum laeknis.

Ef pu ert & barneignaraldri skaltu nota érugga getnadarvorn.

EkKi hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir vardandi notkun gabapentins hja barnshafandi konum, en
greint hefur verid fra aukinni hattu a fosturskada eftir notkun annarra flogaveikilyfja, sérstaklega
pbegar fleiri en eitt flogaveikilyf er notad & sama tima. bvi att pu ef haegt er, ad reyna ad taka adeins eitt
flogaveikilyf & medgongu og adeins i samradi vid laekninn.

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

Hafdu strax samband vid laekni ef pd verdur pungud, heldur ad pu getir verid pungud eda radgerir ad
verda pungud medan a medferd med Gabapentin Alvogen stendur. EkKi haetta notkun pessa lyfs
skyndilega, pvi pad getur leitt til endurkomu floga, sem getur haft alvarlegar afleidingar badi fyrir pig
og barnid.

Brjostagjof
Gabapentin, virka efnid i Gabapentin Alvogen, skilst Ut i brjéstamjélk. Vegna pess ad ahrifin & barnid
eru ekki pekkt er ekki meelt med brjostagjof samhlida medferd med Gabapentin Alvogen.

Frj6semi
Engin ahrif & frjosemi hafa komid fram i dyrarannséknum.

Akstur og notkun véla

Gabapentin Alvogen getur valdid sundli, syfju og preytu. bu skalt ekki aka, stjorna floknum vélum eda
taka patt i verkefnum sem hugsanlega geta verid hattuleg fyrr en pa veist hvort petta lyf hefur ahrif a
heefni pina til slikra hluta.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.



Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun
og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Gabapentin Alvogen inniheldur laktdsa
Lyfid inniheldur mjélkursykur (laktésa). Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir 6pol fyrir sumum
gerdum sykurs, hafdu pa samband vid leekninn &dur en pu notar petta Iyf.

3. Hvernig nota & Gabapentin Alvogen

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig
& ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. EKki taka meira af lyfinu en
leeknirinn hefur avisad.

Laeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar pér. Adrir styrkleikar og énnur lyfjaform eru faanleg
fyrir skammta sem ekki er haegt ad nd med pessum styrkleikum.

Flogaveiki, radlagour skammtur er

Fullordnir og unglingar:

Taktu pann fjolda af hylkjum sem laeknirinn hefur sagt til um. Laeknirinn mun yfirleitt auka
skammtinn smam saman. Upphafsskammturinn er venjulega a milli 300 mg og 900 mg & dag.

Sidan ma auka skammtinn i prepum, samkveaemt radleggingum laeknisins, upp i ad hamarki 3.600 mg &
dag og laeknirinn mun segja pér ad taka hann i 3 adskildum skdmmtum, p.e. einu sinni ad morgni, einu
sinni um midjan dag og einu sinni ad kvoldi.

Born 6 &ra og eldri:

Laeknirinn velur skammtinn sem barnid 4 ad fa og hann er reiknadur Gt fra pyngd barnsins.
Medferdin er hafin med litlum upphafsskammti sem er smam saman aukinn & u.p.b. 3 dégum.
Venjulegur skammtur til ad hafa stjérna & flogaveiki er 25-35 mg/kg/dag.

Hann er venjulega gefinn i 3 adskildum skémmtum med pvi ad taka hylkin & hverjum degi, yfirleitt
einu sinni ad morgni, einu sinni um midjan dag og einu sinni ad kvoldi.

EkKi er melt med notkun Gabapentin Alvogen hja bérnum yngri en 6 ara.
Utleegir taugaverkir, radlagdur skammtur er

Fullordnir:

Taktu pann fjolda af hylkjum sem laeknirinn hefur sagt til um. Laeknirinn 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 i ad hdmarki 3.600 mg &
dag og laeknirinn mun segja pér ad taka hann i 3 adskildum skdommtum, 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

Leeknirinn getur avisad 6druvisi skammtaazetlun og/eda skémmtum ef pd ert med nyrnavandamal eda
ert i blodskilun.

Ef pa ert aldradur sjuklingur (eldri en 65 ara), skalt pi nota Gabapentin Alvogen & venjulegan hatt,
nema ef pd ert med nyrnavandamal. Laeknirinn getur avisad 6druvisi skammtaastlun og/eda
skommtum ef pu ert med nyrnavandamal.

Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Gabapentin Alvogen of mikil eda of litil.

Lyfjagjof
Gabapentin Alvogen er &tlad til inntoku. Gleypid hylkin alltaf heil med miklu vatni.

4



Haltu &fram ad nota Gabapentin Alvogen par til leeknirinn segir pér ad hatta.

Ef steerri skammtur af Gabapentin Alvogen en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Vegna pess ad Gabapentin Alvogen getur valdid syfju, er mikilveegt ad pa bidjir einhvern annan um ad
keyra pig til leeknis eda & sjukrahis, eda hringja eftir sjakrabil. Einkenni ofskémmtunar eru svimi,
tvisyni, pvoglumeeli, medvitundarleysi, svefnhofgi og veegur nidurgangur.

Takid med ykkur hylki sem kunna ad verda eftir, ilatid og midann svo audveldlega megi sja &
sjukrahdsinu hvada lyf var tekid.

Ef gleymist ad taka Gabapentin Alvogen

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann inn strax og pad uppgétvast nema komid sé ad nesta
skammiti, pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Gabapentin Alvogen

Ekki heetta skyndilega ad taka Gabapentin Alvogen. Ef pa vilt hetta ad taka Gabapentin Alvogen
skaltu fyrst reeda pad vid leekninn. Hann mun segja pér hvernig & ad gera pad. Ef medferdinni er haett
skal gera pad smam saman & a.m.k. 1 viku. Eftir ad pd heettir skammtima- eda langtimamedferd med
Gabapentin Alvogen parftu ad hafa i huga ad pu geetir fundio fyrir &kvednum aukaverkunum,
svokolludum frahvarfseinkennum. pessi &hrif geta verid krampar, kvidi, erfidleikar med svefn, 6gledi,
verkur, svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og almenn vanlidan. bessi
ahrif koma venjulega fram innan 48 klukkustunda eftir ad notkun er hatt. pu skalt leita til leeknis ef
pu finnur fyrir frahvarfseinkennum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Haettio medferd med Gabapentin Alvogen og leitid tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhver

eftirfarandi einkenna:

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

. Utbreidd Gtbrot, haan likamshita og steekkada eitla (lyfjavidbrogd med fjélgun raudkyrninga
og alteekum einkennum (DRESS) eda lyfjaofneemisheilkenni).

Hafdu strax samband vid laekninn ef pa upplifir einhver eftirtalinna einkenna eftir ad hafa tekio
inn petta lyf vegna pess ad pau geta verid alvarleg:

o Ofnaemislost (alvarleg, mogulega lifshettuleg vidbrogd, medal annars éndunarerfidleikar, bolga
i vorum, halsi og tungu, og lagprystingur sem parfnast bradamedferdar).

o Alvarleg hudviobrogd sem parfnast tafarlausrar medhondlunar, t.d. bjagur a vérum og i andliti,
haduatbrot og rodi og/eda harmissir (petta geta verid einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrogo).

o Vidvarandi kvidverkur, 6gledi og uppkdst, vegna pess ad petta geta verid einkenni um brada
brisbdlgu.

o Gabapentin Alvogen getur valdid alvarlegum eda lifshattulegum ofneemisviobrogdum sem geta
haft ahrif & hd eda adra likamshluta, svo sem lifur eda blodkorn. Vidbrogdin geta komid fram
med eda &n Utbrota. Einkennin geta leitt til sjakrahUsvistar eda til pess ad hetta parf medferd
med gabapentini.



Hafdu strax samband vid lekni ef eitthvert af eftirfarandi einkennum kemur fram:
Gtbrot
ofsakl4di
hiti
bolga i eitlum sem ekki hjadnar
bolga i vorum og tungu
gulur litur & hGd eda i augnhvitum
6venjulegt mar eda blaeding
mikil preyta og slappleiki
Oveentir vodvaverkir
e tidar sykingar
o Ondunarvandamal, pvi ef pau eru alvarleg geetir pa purft bradamedferd og gjorgeslu til ad geta
haldid afram ad anda edlilega.

Pessi einkenni geta verid fyrstu merki um alvarleg ofnemisvidbrégd. Laeknir & ad skoda pig til
pess ad dkveda hvort heetta skuli medferd med gabapentini.

o Ef pa ert i blodskilun, skalt pu lata leekninn vita ef pu faerd verki og/eda preytu i vodva.
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

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

o Veirusyking

o Syfja, sundl, skortur & samhafingu
o Preyta, hiti

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

o Lungnabdlga, éndunarfaerasyking, pvagfarasyking, eyrnabolga eda adrar sykingar

o Fa hvit blodkorn

o Lystarleysi, aukin matarlyst

o Reidi gagnvart 6drum, rugl, skapsveiflur, punglyndi, kvidi, taugaveiklun, erfidleikar med
hugsun

. Krampar, skrykkjottar hreyfingar, taltruflanir, minnistap, skjalfti, svefntruflanir, héfudverkur,

vidkvaem huo, skert skynjun (dofi), samhafingartruflun, 6venjulegar augnhreyfingar, aukin

vidbrégd, minnkud vidbrégd eda skortur & peim

Pokusyn, tvisyni

Svimi

Har blodprystingur, andlitsrodi eda vikkun &da

Ondunarerfidleikar, berkjubdlga, seerindi i halsi, hosti, purrkur i nefi

Uppkdost, 6gledi, tannvandamal, tannholdsb6lga, nidurgangur, magaverkur, meltingartruflanir,

heegdatregda, purrkur i munni eda halsi, vindgangur

Bjdgur i andliti, mar, Gtbrot, kladi, prymlabolur

Lidverkir, vodvaverkir, bakverkur, vodvakippir

Stinningarvandamal (getuleysi)

proti & f6t- og handleggjum, erfidleikar vid gdngu, mattleysi, verkur, vanlidan, flensulik

einkenni

o Feekkun hvitra blédkorna, pyngdaraukning

o Averkar vegna slysa, beinbrot, fleidur

Auk pess hefur i kliniskum rannséknum hja bérnum verid tilkynnt um reidi gagnvart 66rum og
krampakenndar hreyfingar.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofnaemisvidbrogd, svo sem ofsakladi
o Minnkadar hreyfingar




Hradur hjartslattur

Bjugur, sem getur verid m.a. i andliti, bak og Gtlimum

Oedlilegar nidurstédur Gr blodprufum sem benda til lifrarvandamala
Andleg skerding

Fall

Har blédsykur (kemur oftast fram hjé sykursjukum sjuklingum)
Erfidleikar vid ad kyngja

Mj0Og sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Medvitundarleysi

o Lagur bl6dsykur (kemur oftast fram hja sykursjakum sjuklingum)

o Erfidleikar vid 6ndun, grunn éndun (6ndunarbaling)

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
 /Esingur (langvarandi eirdarleysi og 6sjalfradar og tilgangslausar hreyfingar)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o Feekkun bléoflagna (frumur sem studla ad blédstorknun)

o Sjalfsvigshugsanir, ofskynjanir

o Vandamal vegna éedlilegra hreyfinga, svo sem ad vera & idi, skrykkjoéttar hreyfingar og
stirdleiki

Eyrnasud

Gulnun hadar og augna (gula), lifrarb6lga

Brad nyrnabilun, pvagleki

Aukinn brjéstvefur, brjostasteekkun

Aukaverkanir eftir ad medferd med gabapentini er hett skyndilega (kvidi, svefnvandamal,
Ogledi, verkir, svitamyndun), brjostverkur

Nidurbrot vodvatrefja (rakvodvalysa)

Breytingar & nidurstddum blodprufa (aukinn kreatinfosfokinasi)

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

Litid magn natriums i bl6di

Ad verda hadur Gabapentin Alvogen (,,lyfjadvani*).

Eftir ad pu haettir skammtima- eda langtimamedferd med Gabapentin Alvogen parftu ad hafa i huga ad
pu geetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum, svokoélludum frahvarfseinkennum (sja ,,Ef hett er ad
nota Gabapentin Alvogen®).

Greint hefur verid fra mattleysi i vodvum hja sjaklingum i bl6dskilun vegna nyrnasjukdoms a
lokastigi.

Auk pess var i kliniskum rannsoknum hja bérnum algengt ad greint veeri fr4 arasargirni og
skrykkjéttum hreyfingum.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Gabapentin Alvogen

Geymid par sem born hvorki né til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

PVC/al-pynna:

Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

HDPE glas:
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymslupol eftir fyrstu opnun glass: 6 manudir.

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

6. Adrar upplysingar
Hvad inniheldur Gabapentin Alvogen

- Virka innihaldsefnid er gabapentin.
Hvert hylki inniheldur 300 mg eda 400 mg af gabapentini.

- Onnur innihaldsefni eru
Innihald hylkis:
Vatnsfrir laktosi
Maissterkja
Talkim

- Hylkid sjalft:
Gelatin
Titantvioxid (E171)

Auk pess innihalda Gabapentin Alvogen 300 mg hylki, hord:
Gult jarnoxio (E172)

Auk pess innihalda Gabapentin Alvogen 400 mg hylki, hord:
Gult jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek:
Gljéalakk
Propylenglykél
Ammoniakslausn
Kaliumhydroxid
Svart jarnoxio

Utlit Gabapentin Alvogen og pakkningasteardir

Gabapentin 300 mg hylki, horg:
Hylkin eru gul med aletruninni ,,300° 4 annarri hlidinni og ,,G* 4 hinni hlidinni.

Gabapentin 400 mg hylki, hord:
Hylkin eru appelsinugul med aletruninni ,,400* & annarri hlidinni og ,,G* & hinni hlidinni.

Pakkningasteerdir:

Pynna, 300 mg og 400 mg



10, 20, 50, 90, 100, 200 (2x100), 250 hylki,htrd
Sjukrahdspakkning: 500 (5x100), 1.000 (10x100) hylki, horo
Stakskammtar: 20x1, 60x1, 100x1 hylki, hart

Pynna, 400 mg
30 hylki, hord

Glas, 300 mg
100 hylki, horo

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Képavogur
island

Framleidandi

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, pyskaland.
Teva Operations Poland, Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pélland.

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2023.



