Pakkausseloste: Tietoja kiyttijille

Gabapentin ratiopharm 300 mg kapseli, kova
Gabapentin ratiopharm 400 mg kapseli, kova
gabapentiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, sillé se siséltii sinulle
tirkeiti tietoja.

Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttévéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madrdtty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

SNk v~

Mitd Gabapentin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetain

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Gabapentin ratiopharm -valmistetta
Miten Gabapentin ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gabapentin ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitid Gabapentin ratiopharm on ja mihin siti kiiytetiéin

Gabapentin ratiopharm kuuluu lddkeryhméén, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja perifeerista
neuropaattista kipua (hermovauriosta aiheutuva pitkdaikainen kiputila). Gabapentin ratiopharm -kapseleiden
vaikuttava aine on gabapentiini.

Gabapentiinilla hoidetaan:

epilepsian eri kohtaustyyppeji (epilepsiakohtaukset, jotka rajoittuvat aluksi vain tietyille aivoalueille
mutta joilta kohtaus saattaa levitd muille aivoalueille). Sinua tai sinun vihintddn 6 vuotta tdyttanyttd lastasi
hoitava l4dkéri méaérad epilepsian hoitoon gabapentiinia silloin, kun sairaus ei pysy tdysin hallinnassa
nykyhoidolla. Sinun tai vahintddn 6 vuotta tdyttdneen lapsesi on tilldin otettava Gabapentin ratiopharm -
valmistetta nykyhoidon lisdksi, jollei ldakari méaraa toisin. Gabapentiinia voi kéyttdd my6s yksindén
aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten hoidossa.

perifeeristi neuropaattista kipua (hermovauriosta johtuvaa pitkéaikaista kipua). Perifeerista
neuropaattista kipua (ilmenee padasiassa jaloissa ja/tai késivarsissa) voivat aiheuttaa monet erilaiset
sairaudet, kuten diabetes tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kiputuntemustaan esimerkiksi sanoilla
kuumottava, polttava, tykyttava, lavistévd, pistdva, terdva, kouristava, jyskyttava, kihelmoivi, turruttava,
pisteleva, puuduttava.

Gabapentiinia, jota Gabapentin ratiopharm siséltas, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Gabapentin ratiopharm -valmistetta

Ali ota Gabapentin ratiopharm -valmistetta



e jos olet allerginen gabapentiinille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Gabapentin ratiopharm -valmistetta,
e jos sinulla on munuaisvaivoja, silla talloin 1adkari voi maarata sinulle tavanomaisesta poikkeavan
annostuksen.
e jos saat hemodialyysihoitoa (kuona-aineiden poistamiseksi munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd).
Téssd tapauksessa sinun on kerrottava ladkérille, jos sinulle kehittyy lihaskipuja ja/tai -heikkoutta.
e jos sinulla ilmenee itsepintaista mahakipua, pahoinvointia tai oksentelua. Ota siind tapauksessa heti
yhteys ladkariin, silld nmai oireet voivat viitata dkilliseen haimatulehdukseen.
e jos sinulla on hermostollisia hdiriditd, hengityselimiin liittyvid hairiditd tai jos olet yli 65-vuotias.
Talloin 144kari voi maaréta sinulle toisenlaisen annostuksen.
e Kerro ladkérille ennen tdman lddkkeen ottamista, jos olet joskus vadrinkdyttanyt alkoholia,
reseptiladkkeitd tai huumeita tai ollut niista riippuvainen, silla se voi tarkoittaa, ettd sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Gabapentin ratiopharm -valmisteesta.

Riippuvuus
Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Gabapentin ratiopharm -valmisteesta (tarve jatkaa ladkkeen kayttod). Heilld voi

olla vieroitusoireita lopettaessaan Gabapentin ratiopharm -hoidon (ks. kohta 3 "Miten Gabapentin ratiopharm -
valmistetta otetaan” ja ”Jos lopetat Gabapentin ratiopharm -valmisteen oton”). Jos sinua huolestuttaa, ettd voit
tulla riippuvaiseksi Gabapentin ratiopharm -valmisteesta, on tiarkedd keskustella siitd ladkéarin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Gabapentin ratiopharm -valmisteen kéyton aikana, se voi olla merkki
siitd, ettd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

- sinulla on tarve kayttda ladkettd pidempéén kuin lddkéri on madrannyt

- sinusta tuntuu, etti tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kdytat ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méaaratty

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kdyton tai saada sen kayton hallintaan siind onnistumatta

- ladkkeen oton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat lddkkeen kayttoa.

Jos havaitset jotakin ndistd, kerro siité ladkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta saat
neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehdaén turvallisesti.

Pienelld maaralla epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Gabapentin ratiopharm, kayttdjistd on todettu itsetuhoisia
ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy téllaisia ajatuksia, ota heti
yhteytta ladkariin.

Térkedi tietoa mahdollisista vakavista reaktioista

Gabapentiinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavista ihottumista, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS). Lopeta
gabapentiinin kéytto ja hakeudu lddkériin vélittdmasti, jos huomaat miti tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvié oireita.

Lue vakavien oireiden kuvaukset timiin pakkausselosteen kohdasta 4 ”Ota valittomasti yhteyttd ladkariin,
jos seuraavia oireita ilmenee” otsikon alta.

Lihasheikkous, -arkuus tai -kipu (etenkin, jos samanaikaisesti tunnet itsesi huonovointiseksi tai sinulla on korkea
kuume) voivat johtua epdnormaalista lihaskudoksen hajoamisesta, joka voi olla hengenvaarallista ja aiheuttaa
munuaisongelmia. Tdma voi aiheuttaa my0s virtsan vérjaytymistd ja muutoksia verikokeiden tuloksissa (etenkin
veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota valittomasti yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin
ndistd oireista.

Muut lddkevalmisteet ja Gabapentin ratiopharm



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Kerro ladkérille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kéytét tai olet hiljattain kayttanyt
ladkkeita kouristuksiin, unihdiri6ihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin neurologisiin tai psykiatrisiin
ongelmiin.

Opioideja (esim. morfiinia) siséltivit lddkevalmisteet

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt opioideja (esim. morfiinia) siséltavia
ladkkeitd, koska opioidit voivat lisdtd gabapentiinin vaikutusta. Liséksi gabapentiinin kdytto samanaikaisesti
opioidien kanssa voi aiheuttaa mm. uneliaisuutta, rauhoittavan vaikutuksen, hengitystoiminnan hidastumista tai
kuoleman.

Mahahappolddkkeet

Jos gabapentiinia kéytetddn samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia siséltdvien mahahappoldidkkeiden
(antasidien) kanssa, gabapentiinin imeytyminen mahalaukusta voi heikentya. Siksi on suositeltavaa ottaa
Gabapentin ratiopharm tabletit aikaisintaan kaksi tuntia mahahappoliékkeen ottamisen jilkeen.

Gabapentin ratiopharm -kapseleilla

. ei odoteta olevan yhteisvaikutuksia muiden epilepsialddkkeiden tai suun kautta otettavien
ehkéisytablettien kanssa.
. voi olla vaikutusta joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos olet jattdiméssi virtsandytteen, kerro

ladkarille tai muulle hoitohenkilokunnalle, ettd kdytit Gabapentin ratiopharm -valmistetta.

Gabapentin ratiopharm ruuan kanssa
Gabapentin ratiopharm tabletit voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

- Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, sinun on kerrottava ladkarille valittomasti ja keskusteltava
kéayttdmaisi ladkkeen mahdollisista riskeistd syntyméttomalle lapselle.

- Sinun ei pida lopettaa hoitoa keskustelematta 1ddkérin kanssa.

- Jos suunnittelet raskautta, on sinun keskusteltava ldaédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidostasi
mahdollisimman aikaisin ennen kuin tulet raskaaksi.

- Jos imetit tai suunnittelet imettavasi, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Gabapentin ratiopharm -valmistetta voidaan tarvittaessa kayttaa raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana.
Jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana, keskustele lddkérin kanssa vélittomasti.
Jos olet tullut raskaaksi ja sinulla on epilepsia, on tirkeéa, ettd et lopeta ladkkeidesi kdytt6d keskustelematta
ladkarin kanssa, koska se saattaa pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen saattaa vaarantaa sinut ja
syntyméttoman lapsesi.

Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin tietoja pohjoismaisista naisista, jotka kayttivit gabapentiinid kolmen
ensimmadisen raskauskuukauden aikana, ei todettu lisddntynyttd synnynndisten epdmuodostumien tai
aivotoiminnan kehittymiseen liittyvien ongelmien (hermoston kehityshairiot) riskid. Gabapentiinia raskauden
aikana kdyttdneiden naisten vauvoilla oli kuitenkin lisdéntynyt alhaisen syntymépainon ja ennenaikaisen
synnytyksen riski.

Raskauden aikana kaytetty gabapentiini voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireyhtymén. Oireyhtymaén riski
voi suurentua, jos gabapentiinia otetaan yhdessé opioidikipuldidkkeiden (vaikean kivun hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden) kanssa.



Ota heti yhteys ladkériin, jos tulet raskaaksi, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta gabapentiinin
kéyton aikana. Ald lopeta timén ladkkeen kéyttod yhtakkié, koska se voi aiheuttaa epilepsiakohtauksen, jolla voi
olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.

Imetys
Gabapentin ratiopharm -valmisteen vaikuttava aine, gabapentiini, kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska
vaikutusta rintaruokittuun vauvaan ei tiedetd, imettdmisti gabapentiinihoidon aikana ei suositella.

Hedelmallisyys
Eldinkokeissa ei ole todettu vaikutuksia hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Gabapentiini voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja visymysti. Al aja, #ld kdytd monimutkaisia
laitteita 41akd ryhdy mihinkd4n mahdollisesti vaaran aiheuttavaan toimintaan ennen kuin tiedat, miten tdima ladke
vaikuttaa kykyysi suoriutua téllaisista tehtévistd. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai
tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Gabapentin ratiopharm siséltiii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Gabapentin ratiopharm -valmistetta otetaan

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin 143kéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ali ota ldikettd enempéd kuin on médritty.

Laakari maarittda juuri sinulle sopivan annoksen. Jos tarvitset annoksen, jota on vaikea toteuttaa ndiden
kapseleiden avulla, markkinoilta 16ytyy my6s muita vahvuuksia ja ladkemuotoja.

Epilepsiassa suositeltu annostus on:

Aikuiset ja nuoret:

Ota niin monta kapselia kuin 14dkéri on madrannyt. Laékari suurentaa annostasi tavallisesti véhitellen.
Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tadmaén jalkeen voit suurentaa annoksen asteittain ladkéarin
ohjeiden mukaan enimméismaardan 3 600 mg vuorokaudessa. Ota tima méaéara 14dkérin ohjeiden mukaan
kolmena erillisend osa-annoksena: ota ensimméainen annos aamulla, toinen iltapaivilla ja kolmas illalla.

Vihintdén 6-vuotiaat lapset:

Ladkari laskee annoksen lapsellesi timén ruumiinpainon perusteella. Hoito aloitetaan pienelld aloitusannoksella,
jota sitten suurennetaan asteittain noin kolmen péivén aikana. Tavanomainen annos epilepsian hallinnassa
pitdmiseksi on 25-35 mg/kg/vrk. Vuorokausiannos jaetaan tavallisesti kolmeen erilliseen osa-annokseen: anna
ensimmadinen kapseliannos lapselle aamulla, toinen iltapdivilld ja kolmas illalla.

Gabapentin ratiopharm -valmistetta ei suositella kéytettaviksi alle 6-vuotiaille lapsille.

Perifeerisessi neuropaattisessa kivussa suositeltu annostus on:

Aikuiset

Ota niin monta kapselia kuin 14dkéri on madrannyt. Ladkari suurentaa annostasi tavallisesti véhitellen.
Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tdmaén jéalkeen 144kéri voi suurentaa annoksesi asteittain
enimmdismadrddn 3 600 mg vuorokaudessa. Ota timd maérd ladkarin ohjeiden mukaan kolmena erillisend
annoksena pdivissd; eli ensimmdinen annos aamulla, toinen iltapéivalla ja kolmas illalla.



Jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa
Ladkari saattaa maaratd sinulle tavallisesta poikkeavan annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on jokin
munuaisvaiva tai saat hemodialyysihoitoa.

Jos olet idkiis (yli 65-vuotias potilas),

sinun tulee ottaa normaalit annokset Gabapentin ratiopharm -valmistetta, ellei sinulla ole jokin munuaisvaiva.
Laakari voi maarata sinulle tavallisesta poikkeavan annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin ratiopharm -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa mahdollisimman pian.

Antotapa
Gabapentin ratiopharm -kapselit otetaan suun kautta. Niele aina kapselit kokonaisina runsaan vesiméérén kera.

Jatka Gabapentin ratiopharm -kapseleiden kayttod, kunnes 1ddkari kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Gabapentin ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Yliannostusoireita ovat tajunnanmenetys, huimaus, kaksoiskuvat, puheen puuroutuminen,
tokkuraisuus ja ripuli.

Ota mukaan mahdollisesti jiljelld olevat kapselit ja la&kepakkaus annostusohjeineen, jotta hoitohenkildkunta voi
heti varmistaa, mitd ladkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin ratiopharm -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Gabapentin ratiopharm -valmisteen oton

Al4 lopeta Gabapentin ratiopharm -valmisteen ottamista #killisesti. Jos haluat lopettaa Gabapentin ratiopharm -
valmisteen oton, keskustele siitd ensin ladkérin kanssa. Laédkari kertoo, miten valmisteen kéyttd lopetetaan. Jos
hoitosi lopetetaan, on se tehtdva asteittain vahintdén yhden viikon aikana. On hyva tietda, ettd lyhyt- tai
pitkakestoisen Gabapentin ratiopharm -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia eli
vieroitusoireita. Téllaisia vaikutuksia voivat olla kouristukset, ahdistuneisuus, unettomuus, pahoinvointi, kipu,
hikoilu, vapina, padansérky, masennus, epétavallinen olo, heitehuimaus ja yleinen huonovointisuus. Téllaiset
vaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 48 tunnin kuluessa Gabapentin ratiopharm -hoidon lopettamisesta. Jos
sinulla on vieroitusoireita, ota yhteyttd ldékariin.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta Gabapentin ratiopharm -valmisteen kiytto ja hakeudu lddkiriin vélittomisti, jos huomaat jonkin
seuraavista oireista:

. punoittavat laiskét keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset ldiskat, jotka eivit ole koholla ja joiden
keskelld saattaa olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssé, sukupuolielimissa



ja silmissé. Niitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin
oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

. laaja ihottuma, korkea ruumiinldmpd ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma tai 1ddkkeestd
johtuva yliherkkyysoireyhtyma).

Ota heti yhteys laiikiriin, jos sinulla ilmenee timiin lifikkeen ottamisen jilkeen jokin seuraavista oireista,
silléi ne saattavat olla vakavia:

. itsepintainen mahakipu, pahoinvointi ja oksentelu, silld ndma voivat olla dkillisen haimatulehduksen
oireita.

. hengitysvaikeudet, silld jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta voisit taas hengittad
normaalisti.

. Gabapentin ratiopharm voi aiheuttaa vakavan tai henked uhkaavan yliherkkyysreaktion, joka voi vaikuttaa

ihoon tai muihin elimiston osiin, kuten maksaan tai verisoluihin. Reaktioon saattaa liittya ihottumaa, ja se
voi vaatia sairaalahoitoa tai Gabapentin ratiopharm -valmisteen kayton lopettamista.
Ota vilittomasti yhteytta 1dikariin, jos seuraavia oireita ilmenee:

ihottuma ja ihon punoitus ja/tai hiustenldahto

nokkosrokko

kuume

imusolmukkeiden turpoaminen, joka ei ole ohimenevaa

huulten, kasvojen tai kielen turpoaminen

ihon tai silminvalkuaisten keltaisuus

epétavalliset mustelmat tai verenvuodot

voimakas visymys tai heikotus

odottamattomat lihaskivut

usein toistuvat infektiot

Néamai voivat olla ensioireita vakavasta reaktiosta. Ladkérin on tutkittava oireet ja arvioitava, voiko
Gabapentin ratiopharm -valmisteen kdyttod jatkaa.

. Jos saat hemodialyysihoitoa, sinun on kerrottava ladkarille, mikali sinulla ilmenee lihaskipuja ja/tai -
heikkoutta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenestd):
e virusinfektio
e tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyvyn puuttuminen
e visymys, kuume.

Yleiset (voivat esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld kymmenestd):

e keuhkokuume, hengitystieinfektiot, virtsaticinfektio, korvatulehdus ja muut infektiot

e valkosolujen alhainen mééra

e ruokahaluttomuus, ruokahalun lisddntyminen

e vihamielisyys muita kohtaan, sekavuus, mielialan vaihtelut, masennus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
ajattelun vaikeus

o kouristukset, nykivit liikkeet, puhevaikeudet, muistinmenetys, vapina, unettomuus, painsérky, ihon
aristus, tuntoaistimuksen heikkeneminen (puutumiset), koordinaatiovaikeudet, poikkeavat
silménliikkeet, refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen

e nddn hdméirtyminen, kaksoiskuvat




kiertohuimaus

korkea verenpaine, punastumisreaktiot tai verisuonten laajeneminen

hengitysvaikeudet, keuhkoputkien tulehdus, kurkkukipu, yské, nenén limakalvojen kuivuminen
oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakipu, ruoansulatushdiriét, ummetus,
suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

kasvoturvotus, mustelmien muodostuminen, ihottuma, kutina, akne

nivelkipu, lihaskipu, selkékipu, lihasten nykiminen

erektiovaikeudet (impotenssi)

sddrten ja kédsivarsien turvotus, kivelyvaikeudet, heikkous, kipu, sairaudentunne, vilustumista
muistuttavat oireet

valkosoluméérian vaheneminen, painonnousu

e tapaturmainen vamma, murtuma, hiertyma.

Lisaksi lapsilla suoritetuissa kliinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu yleisina haittavaikutuksina aggressiivista
kéayttaytymisté ja nykivid liikkeita.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld sadasta):
e agitaatio (tila, jossa ilmenee jatkuvaa levottomuutta seké tahattomia ja tarkoituksettomia litkkeitd)

allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma

vahentynyt liikkkuminen

syddmentykytys

nielemisvaikeudet

turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa, ylavartalossa ja raajoissa

maksaongelmiin viittaavat, poikkeavat verikoetulokset

henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

kaatuminen

kohonnut verensokerin taso (esiintyy eniten diabeetikoilla)

Harvinaiset (voivat esiintyd korkeintaan yhdelld henkil6lld tuhannesta):
e alentunut verensokerin taso (esiintyy eniten diabeetikoilla)
e tajunnanmenetys
e hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama)

Léadkeaineen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu my0s seuraavia haittavaikutuksia:
e verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) viheneminen
itsemurha-ajatukset, aistiharhat
epédnormaaleihin liikkeisiin liittyvat ongelmat, kuten vadntelehtiminen, nykivit liikkeet ja jaykkyys
korvien soiminen
kellertdva iho ja silménvalkuaiset, maksatulehdus
akillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidatyskyvyttomyys
lisdantynyt rintakudos, rintojen suureneminen
gabapentiinihoidon &killisestd lopettamisesta johtuvat haittavaikutukset (ahdistuneisuus, unettomuus,
pahoinvointi, kipu, hikoilu), rintakipu
lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)
muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo)
seksuaaliset toimintahdiriot, mukaan lukien kyvyttdmyys saavuttaa orgasmi; viivastynyt siemensyoksy
alentunut veren natriumpitoisuus
anafylaksia (vakava, mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio, johon liittyy hengitysvaikeuksia,
huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vilitonta hoitoa edellyttdva matala verenpaine)




e riippuvuuden kehittyminen Gabapentin ratiopharm -valmisteeseen (ladkeriippuvuus).

On hyva tietdd, ettd lyhyt- tai pitkdkestoisen Gabapentin ratiopharm -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. kohta ”Jos lopetat Gabapentin ratiopharm -valmisteen oton”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gabapentin ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivamairin (EXP/Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lépipainopakkaus:
Sailytd alle 25 °C:ssa.
Sailyta alkuperdispakkauksessa.

HDPE-purkki (vain 300 mg):
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avatun purkin kestoaika: 6 kuukautta.

Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gabapentin ratiopharm sisiltai

Vaikuttava aine on gabapentiini. Yksi kova kapseli sisaltdd 300 mg tai 400 mg gabapentiinia.

Muut aineet ovat: laktoosi, maissitdrkkelys ja talkki. Kapselikuori sisiltda liivatetta, titaanidioksidia (E 171),
keltaista rautaoksidia (E 172). Painomuste siséltdd shellakkaa, propyleeniglykolia, ammoniakkia,
kaliumhydroksidia ja mustaa rautaoksidia (E 172).

400 mg kapselikuoressa on lisdksi punaista rautaoksidia (E 172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

300 mg kapseli: Lapindkyméton kokonaan keltainen kova liivatekapseli (koko 0), jonka toisella puolella on
painatus 300 ja toisella ”G”.

400 mg kapseli: Lapindkymitdn kokonaan oranssi kova liivatekapseli (koko 0), jonka toisella puolella on
painatus 7400 ja toisella ”G”.

PVC/Al -lapipainopakkaukset:

10, 20, 20x1, 50, 60x1, 90, 100, 100x1, 200 (2x100), 250, 500 (5x100) ja 1000 (10x100) kovaa kapselia



300 mg purkki: 100 kovaa kapselia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa
TEVA Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakova, Puola

Lisétietoja tiisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.2.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gabapentin ratiopharm 300 mg hirda kapslar
Gabapentin ratiopharm 400 mg hirda kapslar

gabapentin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan beh6va ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SNk W=

Vad Gabapentin ratiopharm &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin ratiopharm
Hur du tar Gabapentin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Gabapentin ratiopharm iir och vad det anvinds for

Gabapentin ratiopharm tillhor en grupp lakemedel som anvinds vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smaérta (ett [angvarigt smérttillstind som orsakats av en nervskada). Den aktiva substansen i
Gabapentin ratiopharm heter gabapentin.

Gabapentin anvénds vid behandling av:

olika former av epilepsi (anfall som i borjan &r begrénsade till vissa delar av hjdrnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjdrnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn som fyllt minst 6 ar kan
ordinera gabapentin for behandling av epilepsin om den nuvarande behandlingen inte ger tillracklig effekt.
I sa fall ska du eller ditt barn som fyllt minst 6 ar ta Gabapentin ratiopharm som tilldgg till den nuvarande
behandlingen, sdvida inte ldkaren har sagt ndgot annat. Gabapentin kan ocksé anvindas som enda
lakemedel till vuxna och barn fran 12 ar.

perifer neuropatisk smirta (langvarig smérta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika sjukdomar,
som t.ex. diabetes eller biltros, kan orsaka perifer neuropatisk smérta (framst i benen och/eller armarna).
Smaértan kan beskrivas som en varm, bridnnande, bultande, blixtrande, stickande, skarp, krampaktig,
virkande, svidande, forlamande kénsla, myrkrypningar eller domningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin ratiopharm kan ocksa vara godkint for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin ratiopharm



Ta inte Gabapentin ratiopharm
. om du ar allergisk mot gabapentin eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Gabapentin ratiopharm

. om du har njurproblem, eftersom lékaren i s& fall kan behdva justera din dosering.

. om du far hemodialysbehandling (for att avldgsna slaggprodukter ur kroppen vid nedsatt njurfunktion).
Tala i sé fall om for ldkaren om du upplever muskelsmartor och/eller muskelsvaghet.

. om du far symtom sadsom ihallande buksmarta, illamaende och krdkningar. Kontakta i sa fall omedelbart
lakare, eftersom dessa symtom kan vara tecken pé akut pankreatit (bukspottkortelinflammation).

. om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvigssjukdomar eller om du &r éldre &n 65 &r, kan ldkaren komma
att ordinera dig en annan dosering.

. Innan du tar detta lakemedel ska du tala om for ldkaren om du ndgon gang har missbrukat eller varit

beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller illegala droger. Det kan innebara att du l6per hogre
risk att bli beroende av Gabapentin ratiopharm.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin ratiopharm (kdnna ett behov att fortsdtta ta 1akemedlet). De kan
fa utsdttningssymtom nér de slutar anvinda Gabapentin ratiopharm (se avsnitt 3, ”Hur du tar Gabapentin
ratiopharm” och ”Om du slutar att ta Gabapentin ratiopharm”). Om du dr orolig att du ska bli beroende av
Gabapentin ratiopharm ar det viktigt att du pratar med lékaren.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Gabapentin ratiopharm kan det tyda pa att du har blivit
beroende:

- Du kénner att du behover ta ldkemedlet ldngre &n vad forskrivaren har angett.

- Du kénner att du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.

- Du anvénder ldkemedlet av andra anledningar dn de det har ordinerats for.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anviandningen av lakemedlet.

- Du mér inte bra nir du slutar ta lakemedlet, och du mér béttre nér du tar det igen.

Om du mérker ndgot av detta ska du tala med ldkare for att hitta den bésta behandlingsvéagen for dig, inklusive
nér det dr lampligt att sluta och hur du ska gora det pé ett sékert sétt.

Ett litet antal personer, som behandlas med ldkemedel mot epilepsi som t.ex. Gabapentin ratiopharm, har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjalvmord. Om du ndgon géng far dessa tankar, kontakta omedelbart
lakare.

Viktig information om potentiellt allvarliga reaktioner

Allvarliga hudutslag, ssom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid anvdndning av gabapentin. Sluta anvénda
Gabapentin ratiopharm och sok vard omedelbart om du far ndgot av de symtom pa allvarliga hudbiverkningar
som anges i avsnitt 4.

Lis beskrivningen av allvarliga symtom i avsnitt 4 av denna bipacksedel under "Kontakta din ldkare
omedelbart om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta lakemedel eftersom de kan vara
allvarliga.”

Muskelsvaghet, -0mhet eller -smérta, speciellt om dessa forekommer i kombination med en allmén
sjukdomskénsla eller hog feber, kan orsakas av ett onormalt sonderfall av muskelvdvnad, vilket kan vara ett
livshotande tillstdnd och kan leda till njurproblem. Din urin kan ocks& bli missfargad och vissa blodprovssvar
fordndras (speciellt kan méngden kreatinfosfokinas i blodet 6ka). Om du upplever négot av dessa tecken eller
symtom ska du omedelbart kontakta ldkare.



Andra likemedel och Gabapentin ratiopharm

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Tala i
synnerhet om for ldkare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit likemedel mot kramper,
somnstorningar, depression, angest eller nagra andra neurologiska eller psykiska problem.

Likemedel som innehdller opioider (t.ex. morfin)

Om du tar nagra ladkemedel som innehéller opioider (t.ex. morfin), ska du tala om det for ldkare eller
apotekspersonal, eftersom morfin kan 6ka effekten av gabapentin. Dessutom kan en kombination av Gabapentin
ratiopharm och opioider orsaka somnighet, sedering, forsvagad andningsfunktion eller dédsfall.

Antacida fér magproblem

Om gabapentin tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som innehéller aluminium och
magnesium, kan upptaget av gabapentin frdn magen minska. Gabapentin ratiopharm bor darfor tas tidigast tva
timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin ratiopharm:

. forvintas inte ha interaktioner (samverkningar) med andra epilepsilikemedel eller p-piller som tas via
munnen.
. kan inverka pa vissa laboratorieprovsresultat. Om du ska ldmna ett urinprov bor du tala om for ldkaren

eller den 6vriga vardpersonalen att du anvdnder Gabapentin ratiopharm.

Gabapentin ratiopharm med mat
Gabapentin ratiopharm kan tas sdvil med som utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, maste du omedelbart tala om det for ldkaren och
diskutera mojliga risker som lakemedlet du anvénder kan innebéra for ditt ofodda barn.

- Du ska inte avsluta behandlingen utan att forst diskutera detta med lékare.

- Om du planerar att skaffa barn ska du diskutera din behandling med ldkare eller apotekspersonal sa snart
som mdgjligt innan du blir gravid.

- Om du ammar eller planerar att amma, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta
lakemedel.

Graviditet

Gabapentin ratiopharm kan anvéndas under graviditetens forsta trimester om det behovs.

Om du planerar att bli gravid eller om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala med din ldkare
omedelbart.

Om du har blivit gravid och har epilepsi ar det viktigt att du inte slutar ta din medicin utan att forst radfraga din
lakare, eftersom det kan forsdmra din sjukdom. Foérsdmring av din epilepsi kan medfora 6kad risk dig och ditt
ofodda barn.

I en studie som granskade data fran kvinnor i nordiska lénder som tog gabapentin under de forsta 3 manaderna
av graviditeten fanns ingen okad risk for fosterskador eller problem med utvecklingen av hjdrnans funktion
(neuroutvecklingsstdrningar). Spadbarn vars modrar tog gabapentin under graviditeten hade dock en 6kad risk
for 1ag fodelsevikt och for tidig fodsel.

Om gabapentin anviands under graviditeten kan det nyfodda spddbarnet fa abstinenssymtom. Denna risk kan dka
om gabapentin tas tillsammans med opioidanalgetika (likemedel for behandling av svar smarta).



Kontakta omedelbart lakare om du blir gravid, tror att du kanske kan vara gravid, eller planerar en graviditet
medan du tar Gabapentin ratiopharm. Sluta inte abrupt att ta detta lakemedel. Detta kan leda till ett
genombrottsanfall, vilket kan innebéra allvarliga konsekvenser for dig och ditt barn.

Amning
Den aktiva substansen i Gabapentin ratiopharm, gabapentin, passerar dver i brostm;jolk. Eftersom effekten pa

den ammade babyn dr okdnd, bor du inte amma nér du behandlas med Gabapentin ratiopharm.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertilitet har konstaterats i djurstudier.

Koérforméga och anvindning av maskiner

Gabapentin kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvinda avancerade maskiner eller delta
i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrdn du vet om detta lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa
aktiviteter. Du &r sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden ar
anviandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Gabapentin ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Gabapentin ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker. Ta inte mer ldkemedel 4n ordinerat.

Lakaren avgor vilken dos som &r 1amplig for dig. Om du behover en dos som dr svar att genomfora med dessa
kapselstyrkor finns dven andra styrkor och ldkemedelsformer pa marknaden.

Rekommenderad dosering vid behandling av epilepsi:

Vuxna och ungdomar:

Ta det antal kapslar som lékaren har ordinerat. Lékaren okar i vanliga fall dosen gradvis. En vanlig startdos &r
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen i enlighet med ldkarens anvisningar 6kas stegvis upp till
hogst 3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfillen, d.v.s. en gdng pad morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Barn frén 6 ar:

Lakaren rdknar ut en lamplig dos pé basen av barnets vikt.

Behandlingen borjar med en 14g startdos, som sedan dkas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid
epilepsibehandling ar 25-35 mg/kg/dag. Kapslarna tas vanligen fordelade pé 3 separata dostillfallen varje dag, en
géng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pé kvillen.

Gabapentin ratiopharm rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Rekommenderad dosering vid behandling av perifer neuropatisk smérta:

Vuxna

Ta det antal kapslar som lékaren har ordinerat. Lékaren kan sedan 6ka dosen gradvis. En vanlig startdos &r
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Dosen kan sedan i enlighet med ldkarens anvisningar 6kas upp till hogst

3 600 mg dagligen; fordelat pa tre separata doseringstillfallen (en deldos p& morgonen, en pa eftermiddagen och
en pa kvillen).



Om du har njurproblem eller fir hemodialysbehandling
Lakaren kan ordinera ett annat dosschema och/eller en annan dos om du har problem med njurarna eller gér pa
hemodialys.

Om du ir litet dldre (6ver 65 ar)
ska du ta normal dos av Gabapentin ratiopharm, férutsatt att du inte har ndgot njurproblem. Om du har négot
njurproblem, kan ldkaren ordinera ett annat dosschema och/eller en annan dos.

Om du upplever att effekten av Gabapentin ratiopharm ar for stark eller for svag, ska du vénda dig till lakare
eller apotekspersonal sa fort som mojligt.

Administreringssitt
Gabapentin ratiopharm ska tas via munnen. Svélj alltid kapslarna hela tillsammans med en riklig miangd vatten.

Fortsitt ta Gabapentin ratiopharm tills lakaren talar om for dig att avsluta behandlingen.

Om du har tagit for stor méingd av Gabapentin ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Symtom pé en dverdosering dr medvetsloshet, yrsel, dubbelseende, sluddrigt tal, dasighet och diarré.

Ta med dig de kapslar du eventuellt har kvar, forpackningen och etiketten, sa att personalen litt ska kunna se
vilket lakemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin ratiopharm
Om du har glomt att ta en dos, ta den som fort du kommer ihag den, sadvida det inte dr dags for nista dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin ratiopharm

Sluta inte ta Gabapentin ratiopharm plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin ratiopharm ska du diskutera det
med lékaren forst. Lakaren talar om for dig hur du ska g4 till viga. Om behandlingen avslutas ska detta goras
stegvis under minst 1 vecka. Du behdver kénna till, att du efter plotsligt avbrytande av en 14ng- och
korttidsbehandling med Gabapentin ratiopharm, kan uppleva vissa biverkningar, s kallade utsittningssymtom.
Sadana biverkningar kan vara krampanfall, &ngest, somnsvarigheter, illamaende, smaérta, svettningar, skakningar,
huvudvérk, depression, onormal kénsla, yrsel och allmén sjukdomskansla. Biverkningarna upptrader vanligtvis
inom 48 timmar efter avslutad behandling med Gabapentin ratiopharm. Om du far utsdttningssymtom ska du
kontakta ldkare.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Sluta anvinda Gabapentin ratiopharm och sok vird omedelbart om du far nigot av foljande symtom:

° rodaktiga icke-forhdjda, méaltavleliknande eller cirkuléra flackar pa balen, ofta med centrala blasor,
hudflagning eller sar i mun, svalg, nédsa, kdnsorgan och dgon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

. Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).



Kontakta omedelbart liikare om du upplever nigot av foljande symtom efter att du tagit detta liikemedel,

eftersom dessa biverkningar kan vara allvarliga:

. andningsproblem, dér du i svéra fall kan beh6va akut- och intensivvard for att kunna fortsétta andas
normalt

. ihédllande buksmarta, illamaende och krakningar, da detta kan vara symtom pé akut pankreatit
(bukspottkortelinflammation).

. Gabapentin ratiopharm kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som kan paverka din
hud eller andra delar av din kropp, som t.ex. din lever eller dina blodceller. En sddan reaktion kan ocksa
vara forknippad med utslag. Du kan behdva ldggas in pa sjukhus eller sluta ta Gabapentin ratiopharm.
Kontakta din ldkare direkt om du far négot av foljande symtom:

hudutslag och hudrodnad och/eller haravfall

nisselutslag

feber

kortelsvullnad som inte forsvinner

svullna léppar, ansikte eller tunga

gulfargad hud eller 6gonvitor

ovanliga blamaérken eller blodningar

svar trotthet eller svaghet

oviantad muskelsmaérta

frekventa infektioner

Dessa symtom kan vara de forsta signalerna pa en allvarlig reaktion. En ldkare ska undersoka dig for att
besluta om du ska fortsétta ta Gabapentin ratiopharm.

. Om du far hemodialysbehandling ska du tala om for ldkaren om du far muskelsmartor och/eller upplever
muskelsvaghet.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan upptrida hos fler dn 1 av 10 anvdindare):
e Virusinfektion
e Dasighet, yrsel, okoordinerade muskelrorelser
e Trotthetskinsla, feber

Vanliga (kan upptrdda hos upp till 1 av 10 anvindare):
e Lunginflammation, luftvagsinfektioner, urinvagsinfektion, 6roninflammation eller andra infektioner
e Minskat antal vita blodkroppar
o Aptitforlust, 6kad aptit
e Aggressioner mot andra, forvirring, humorsviangningar, depression, dngest, nervositet, svarigheter att
ténka klart
e Kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, somnsvéarigheter, huvudvark,
hudkénslighet, minskad kénsel (domningar), koordinationssvarigheter, onormala 6gonrorelser,
Okade/minskade eller frdnvaro av reflexer
Dimsyn, dubbelseende
Svindel
Hogt blodtryck, hudrodnad eller utvidgning av blodkérlen
Andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, nastorrhet




e Krikningar, illaméende, problem med tdnderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsmaltningsbesvir, forstoppning, mun- och halstorrhet, gasbesvér

Ansiktssvullnad, blamérken, utslag, klada, akne

Ledvark, muskelvérk, ryggont, ryckningar

Erektionssvarigheter (impotens)

Svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, vérk, sjukdomskénsla, influensaliknande symtom
Minskat antal vita blodkroppar, viktokning

Olycksfall, frakturer, skavsar

I samband med kliniska studier utforda pa barn har 4ven aggressivt beteende och ryckiga rorelser rapporterats
som vanliga biverkningar.

Mindre vanliga (kan upptrdda hos upp till 1 av 100 anvindare):
o Agitation (ett tillstdnd av stdndig rastloshet och ofrivilliga, meningsldsa rorelser)

Allergiska reaktioner som t.ex. nésselfeber

Minskade rorelser

Hjéartklappning

Sviljsvarigheter

Svullnad som dven kan omfatta ansikte, bal och lemmar

Avvikande blodprovsresultat som tyder pa leverproblem

Sankt mental prestationsformaga

Fallolyckor

Okat blodsockervirde (frimst hos diabetiker)

Sdllsynta (kan upptrdda hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
e Sinkt blodsockervirde (framst hos diabetiker)
o Medvetandeforlust
e Andningsbesvir, ytlig andning (andningsdepression)

Foljande biverkningar har dessutom rapporterats efter marknadsintroduktion:
e Minskat antal blodpléttar (celler som ar av betydelse for koagulationen)

Sjalvmordstankar, hallucinationer

Onormala rorelser, som t.ex. slingrande eller ryckiga rorelser och stelhet

Oronringningar

Gulskiftande hud och 6gon (gulsot), leverinflammation

Akut njursvikt, inkontinens

Okning av bréstvivnad, brostforstoring

Biverkningar efter ett abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (dngest, somnsvarigheter,
illamdende, virk, svettningar), brostsmairta

Sonderfall av muskelvdvnad (rabdomyolys)

Forédndrade blodprovsresultat (férhdjda kreatinfosfokinasvérden)

Sexuell dysfunktion som oférmaga att uppné orgasm, fordrdjd utldsning (ejakulation)

Lag natriumhalt i blodet

Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som
andningssvarigheter, svullnad av lappar, svalg och tunga samt lagt blodtryck som kriver
akutbehandling)

e Uppkomst av beroende av Gabapentin ratiopharm (l&kemedelsberoende).



Nér du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin ratiopharm behéver du vara medveten
om att du kan uppleva vissa biverkningar, sé kallade utsittningssymtom (se ”Om du slutar att ta Gabapentin
ratiopharm”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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FI-00034 Fimea

5. Hur Gabapentin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP/ Utg. dat.) som anges pa forpackningen. Utgédngsdatum &r den sista dagen i
angiven manad.

Blisterforpackning:

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.
HDPE-burk (endast 300 mg):

Inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Haéllbarhet efter burkens forsta Oppnande: 6 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar likemedel som
inte ldngre anvéinds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen dr gabapentin. Varje hard kapsel innehaller antingen 300 mg eller 400 mg
gabapentin.
. Ovriga innehdllsimnen ir: laktos, majsstéirkelse och talk. Kapselns skal innehdller gelatin, titandioxid (E

171), gul jarnoxid (E 172). Tryckfargen innehaller shellack, propylenglykol, ammoniak, kaliumhydroxid
och svart jarnoxid (E 172).
Kapselskalet pa kapslarna a 400 mg innehéller &dven rod jarnoxid (E 172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslar 300 mg: Ogenomskinlig, helt gul, hard gelatinkapsel (storlek 0) med méarkningen 300" pa den ena sidan
och ”G” pa den andra sidan av kapseln.

Kapslar 400 mg: Ogenomskinlig, helt orange, hard gelatinkapsel (storlek 0) med mérkningen 400" pa den ena
sidan och ”G” pa den andra sidan.

PVC/Al-blisterférpackningar:

10, 20, 20x1, 50, 60x1, 90, 100, 100x1, 200 (2x100), 250, 500 (5x100) och 1000 (10x100) harda kapslar

300 mg burk: 100 hérda kapslar.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
TEVA Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polen

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan fis av den nationella representanten fér innehavaren av
godkinnandet for forséiljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 15.2.2024.



