Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Gabapentin Actavis 600 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Gabapentin Actavis 800 mg tabletti, kalvopiillysteinen
gabapentiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle
tirkeita tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méadritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

SNk WD —

Mitéd Gabapentin Actavis on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettidvé, ennen kuin otat Gabapentin Actavis -tabletteja
Miten Gabapentin Actavis -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Gabapentin Actavis -tablettien sédilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Gabapentin Actavis on ja mihin siti kiytetdin

Gabapentin Actavis kuuluu ladkeryhméén, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja perifeeristé
neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkédaikainen kipu). Gabapentin Actavis -tablettien vaikuttava
aine on gabapentiini.

Gabapentin Actavis -lddkkeelld hoidetaan

epilepsian eri kohtaustyyppeja (epilepsiakohtauksia, jotka rajoittuvat aluksi vain tietyille aivoalueille
mutta joilta kohtaus voi levitd muille aivoalueille tai sitten ei). Sinua tai 6-vuotiasta tai vanhempaa lastasi
hoitava lddkéri madrda epilepsiasi hoitoon gabapentiinia silloin, kun sairautesi ei pysy tdysin hallinnassa
nykyhoidolla. Sinun tai 6-vuotiaan tai vanhemman lapsesi pitdd ottaa Gabapentin Actavis -ldéketté
nykyhoidon liséksi, jollei ladkéri méaérda toisin. Gabapentin Actavis-valmistetta voi kédyttdd myds yksindan
aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten hoidossa.

perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu). Perifeeristi neuropaattista
kipua (ilmenee péddasiassa jaloissa ja/tai késivarsissa) voivat aiheuttaa monet erilaiset sairaudet, kuten
diabetes tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kiputuntemustaan esimerkiksi sanoilla kuumottava, polttava,
tykyttava, lavistava, pistava, terdva, kouristava, jyskyttava, kihelmoiva, turruttava, pisteleva.

Gabapentiinid, jota Gabapentin Actavis siséltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tissd
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 Actavis -tabletteja

ALA ota Gabapentin Actavis -tabletteja



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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Gabapentin Actavis -tabletteja,

. jos sinulla on jokin munuaisvaiva, silld talloin 144kari saattaa médrita sinulle tavallisesta poikkeavan
annostuksen.

. jos saat hemodialyysihoitoa (kuona-aineiden poistamiseksi munuaisten vajaatoiminnan vuoksi). Kerro
ladkarille, jos sinulle kehittyy lihaskipuja ja/tai lihasheikkoutta.

. jos sinulle hoidon aikana kehittyy itsepintaista mahakipua, pahoinvointia tai oksentelua. Ota tilldin heti
yhteys ladkariin, silld ndmé oireet voivat viitata ékilliseen haimatulehdukseen.

. jos sinulla on hermostollisia héiri6itd, hengityselimiin liittyvid héiri6itd tai jos olet yli 65-vuotias. Téll6in
ladkari voi méiérati sinulle toisenlaisen annostuksen.

. Kerro ladkarille ennen tdmin ladkkeen ottamista, jos olet joskus vadrinkayttanyt alkoholia,

reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut niista riippuvainen, silli se voi tarkoittaa, etti sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Gabapentin Actavis -valmisteesta.

Riippuvuus
Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Gabapentin Actavis -valmisteesta (tarve jatkaa ladkkeen kéytt6d). Heilld voi

olla vieroitusoireita lopettacssaan Gabapentin Actavis -hoidon (ks. kohta 3 ”Miten Gabapentin Actavis —
tabletteja otetaan ja “Jos lopetat Gabapentin Actavis -tablettien oton”). Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla
riippuvaiseksi Gabapentin Actavis -valmisteesta, on tirkedd keskustella siitd lddkérin kanssa.

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

- sinulla on tarve kéyttad lddkettd pidempéén kuin 1ddkari on madrannyt

- sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kéytit ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méaérétty

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

- ladkkeen oton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat ladkkeen kayttoa.
Jos havaitset jotakin niistd, kerro siitd ladkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta saat
neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehdadn turvallisesti.

Pienelld maarélla potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld (mukaan lukien gabapentiini), on havaittu itsensa
vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia. Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia, ota heti yhteytta
ladkériin.

Tarkeéd tietoa mahdollisesti vakavista reaktioista

Gabapentiinin kdyton yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihottumista, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméa (DRESS). Lopeta
gabapentiinin kayttd ja hakeudu ladkariin valittdmasti, jos huomaat mité tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

Lue vakavien oireiden kuvaus timén pakkausselosteen kohdasta 4 otsikon “Ota vdlittomdsti yhteyttd
lddkdriin, jos koet jonkin seuraavista oireista timdn lddkkeen oton jilkeen, silld ndmd oireet voivat olla
vakavia” alta.

Lihasheikkous, -arkuus tai -kipu (varsinkin, jos samanaikaisesti tunnet itsesi huonovointiseksi tai sinulla on
korkea kuume) voivat johtua epanormaalista lihaskudoksen vauriosta, joka voi olla hengenvaarallinen ja
aiheuttaa munuaisongelmia. Témé voi aiheuttaa myos virtsan vérjdytymistd ja muutoksia verikokeiden tuloksiin
(etenkin veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota vilittomasti yhteyttd 1d4kériin, jos sinulle ilmaantuu
jokin ndistd merkeistd tai oireista.



Muut lasikevalmisteet ja Gabapentin Actavis

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttinyt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeitd. Kerro ldédkérille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kdytit tai olet hiljattain kayttéanyt
ladkkeitd kouristuksiin, unih&iridihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin neurologisiin tai psykiatrisiin
ongelmiin.

Opioideja (esim. morfiinia) sisdltdvét ladkkeet

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit opioideja (esim. morfiinia) siséltdvia
ladkkeitd, koska opioidit voivat lisdtd Gabapentin Actaviksen vaikutusta. Lisdksi Gabapentin Actavis-valmisteen
kaytt samanaikaisesti opioidien kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta, rauhoittavan vaikutuksen, hengitystiheyden
hidastumista tai kuoleman.

Ruoansulatusvaivoihin kéytettdvit mahahappolddkkeet

Jos Gabapentin Actavista kdytetdin samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia siséltdvien mahahappoléddkkeiden
(antasidien) kanssa, gabapentiinin imeytyminen mahalaukusta voi heikentyé. Siksi on suositeltavaa ottaa
Gabapentin Actavis -tabletit aikaisintaan kaksi tuntia mahahappolidkkeen ottamisen jilkeen.

Gabapentin Actavis

. ei odotettavasti aiheuta yhteisvaikutuksia muiden epilepsialddkkeiden tai suun kautta otettavien
ehkiisytablettien kanssa.
. voi vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos sinulta otetaan virtsanéyte, kerro ladkérille tai

muulle hoitohenkilokunnalle, mité l1adkettd kaytat.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

- Jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana, sinun on kerrottava ladkarille vilittomasti ja keskusteltava
kayttamasi ladkkeen mahdollisista riskeistd syntymattomaélle lapselle.

- Sinun ei pida lopettaa hoitoa keskustelematta ladkérin kanssa.

- Jos suunnittelet raskautta, on sinun keskusteltava 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidostasi
mahdollisimman aikaisin ennen kuin tulet raskaaksi.

- Jos imetit tai suunnittelet imettavési, kysy 14édkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Gabapentin Actavis -valmistetta voidaan tarvittaessa kayttda raskauden ensimmaiisen kolmanneksen aikana.
Jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, keskustele ladkérin kanssa valittomasti.
Jos olet tullut raskaaksi ja sinulla on epilepsia, on térkedd, etti et lopeta ldékkeidesi kéyttod keskustelematta
ladkérin kanssa, koska se saattaa pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen saattaa vaarantaa sinut ja
syntymaéttomén lapsesi.

Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin tietoja pohjoismaisista naisista, jotka kéyttivét gabapentiinid kolmen
ensimmadisen raskauskuukauden aikana, ei todettu lisddntynyttd synnynndisten epdmuodostumien tai
aivotoiminnan kehittymiseen liittyvien ongelmien (hermoston kehityshairiot) riskid. Gabapentiinid raskauden
aikana kédyttineiden naisten vauvoilla oli kuitenkin lisddntynyt alhaisen syntymépainon ja ennenaikaisen
syntymaén riski.

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

Ota heti yhteys lddkériin, jos tulet raskaaksi, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta Gabapentin
Actavis -ladkkeen kdyton aikana. ALA lopeta timén ladkkeen kayttod yhtiakkid, koska se voi aiheuttaa
epilepsiakohtauksen, jolla voisi olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.



Imetys
Gabapentin Actaviksen vaikuttava aine, gabapentiini, kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska vaikutusta lapseen

ei tiedetd, imettdmistd Gabapentin Actavis -hoidon aikana ei suositella.

Hedelméllisyys
Eldinkokeissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Gabapentin Actavis voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja visymysti. Ali aja, #ld kiyti monimutkaisia
laitteita, &14kd ryhdy mihinkddn mahdollisesti vaaran aiheuttavaan toimintaan ennen kuin tiedét, miten timéa
ladke vaikuttaa kykyysi suoriutua téllaisista tehtdvista.

Tama ladke voi heikentdd kykyési kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele l4ddkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Gabapentin Actavis -tabletteja otetaan

Ota tita ladkettd juuri siten kuin 144kédri on maédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Ald ota ladkettd enempdd kuin on madratty.

Ladkéri maarittda juuri sinulle sopivan annoksen.

Epilepsiassa suositellut annokset ovat:

Aikuiset ja nuoret

Ota niin monta tablettia kuin lddkéri on méardnnyt. Ladkéri suurentaa annostasi tavallisesti vahitellen.
Aloitusannos on yleensd 300—900 mg vuorokaudessa. Taman jilkeen lddkari voi suurentaa annostasi asteittain
enintdén 3 600 mg:aan vuorokaudessa. Ota tdmé ladkarin maidradma kokonaisannos ohjeiden mukaan kolmena
erillisend annoksena piivéssi; eli ensimmaiinen annos aamulla, toinen iltapéivilla ja kolmas illalla.

Vihintddn 6-vuotiaat lapset

Ladkéri laskee annoksen lapsellesi timédn ruumiinpainon perusteella. Hoito aloitetaan pienelld aloitusannoksella,
jota sitten suurennetaan asteittain noin kolmen pdivén aikana. Tavanomainen annos epilepsian hallinnassa
pitdmiseksi on 25-35 mg/kg/vrk. Tdma vuorokausiannos annetaan lapselle tavallisesti kolmena erillisend
annoksena joka pdivd: anna ensimméiinen annos aamulla, toinen iltapdivilld, ja kolmas illalla.

Gabapentin Actavis -tabletteja ei suositella kiytettiviksi alle 6-vuotiaille lapsille.

Perifeerisesséd neuropaattisessa kivussa suositeltu annostus on:

Aikuiset

Ota niin monta tablettia kuin 1ddkéari on maarannyt. Ladkari suurentaa annostasi tavallisesti vahitellen.
Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tdman jélkeen 1d4kéri voi suurentaa annostasi asteittain
enintdén 3 600 mg:aan vuorokaudessa. Ota tdmé ladkarin madradma kokonaisannos ohjeiden mukaan kolmena
erillisend annoksena paivédssi; eli ensimméinen aamulla, toinen iltapdivilld ja kolmas illalla.

Jos ladkarin maarddmaa annosta ei voida toteuttaa tdlla ladkevalmisteella, on markkinoilla olemassa muitakin
gabapentiinia sisdltdvia ladkevalmisteita.



Jos sinulla on munuaisvaivoja, tai saat hemodialyysihoitoa
Ladkari saattaa maératd sinulle tavallisesta poikkeavan annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja tai saat hemodialyysihoitoa.

Jos olet idkas potilas (yli 65-vuotias),
sinun tulee ottaa normaalit Gabapentin Actavis -annokset, paitsi jos on jokin munuaisvaiva. Ladkari voi maarati
sinulle tavallisesta poikkeavan annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on munuaisvaivoja.

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin Actaviksen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, keskustele 1ddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa mahdollisimman pian.

Antotapa
Gabapentin Actavis -tabletit otetaan suun kautta. Tabletit on aina nieltdva kokonaisina, runsaan vesimaérian kera

(esim. lasillinen vettd).
Gabapentin Actavis -lddkkeen voi ottaa sekd ruokailun yhteydessi ettd tyhjaan mahaan.
Jatka Gabapentin Actavis -tablettien ottamista, kunnes l44kari kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Gabapentin Actavis -tabletteja kuin sinun pitiisi

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat johtaa haittavaikutuksiin, kuten tajunnan menetykseen,
heitehuimaukseen, kaksoiskuvien nikemiseen, puheen puuroutumiseen, tokkuraisuuteen ja ripuliin. Jos olet
ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina heti yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota mukaan mahdollisesti jiljelld olevat tabletit, ladkepakkaus ja ldpipainolevy sairaalaan, jotta
hoitohenkilokunta voi heti varmistaa, mita 1ddkettéd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin Actavis -tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. ALA ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Gabapentin Actavis -tablettien oton

Ali lopeta Gabapentin Actavis -valmisteen ottamista ikillisesti. Jos haluat lopettaa Gabapentin Actavis -
valmisteen oton, keskustele siitd ensin lddkarin kanssa. Ladkéri kertoo, miten valmisteen kaytto lopetetaan. Jos
hoitosi lopetetaan, on se tehtévi asteittain véhintién yhden viikon aikana. On hyvé tietd, ettd lyhyt- tai
pitkékestoisen Gabapentin Actavis -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyjé haittavaikutuksia eli
vieroitusoireita. Tallaisia vaikutuksia voivat olla kouristukset, ahdistuneisuus, unettomuus, pahoinvointi, kipu,
hikoilu, vapina, paénsirky, masennus, epétavallinen olo, heitehuimaus ja yleinen huonovointisuus. Téllaiset
vaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 48 tunnin kuluessa Gabapentin Actavis -hoidon lopettamisesta. Jos sinulla on
vieroitusoireita, ota yhteyttd 1adkariin.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafikkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gabapentin Actavis -valmisteen kiiytto ja hakeudu ladkariin vilittomaésti, jos huomaat jonkin
seuraavista oireista:



. punoittavat ldiskédt keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset ldiskét, jotka eivét ole koholla ja joiden
keskelld saattaa olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenissé, sukupuolielimissa
ja silmissé. N4itd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

. laaja ihottuma, korkea ruumiinlimpd ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma tai lddkkeesté
johtuva yliherkkyysoireyhtym4).

Ota HETI yhteys liddkKiriin, jos sinulla ilmenee timén lidkkeen ottamisen jilkeen jokin seuraavista
oireista, silld ne saattavat olla vakavia:

. itsepintainen mahakipu, pahoinvointi tai oksentelu, silld ndmé voivat olla &killisen haimatulehduksen
oireita

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

. Gabapentin Actavis -tabletit saattavat aiheuttaa vakavan tai hengenvaarallisen allergisen reaktion ihossa

tai muualla elimistossd, kuten maksassa tai verisoluissa. Sinulla saattaa esiintyé ihottumaa tillaisen
reaktion yhteydessé. Sairaalahoito tai Gabapentin Actavis -hoidon lopettaminen saattaa olla tarpeen.

. Soita VALITTOMASTI laikirille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

ihottuma ja ihon punoitus ja/tai hiustenldahto

nokkosihottuma

kuume

rauhasten turpoaminen, joka ei ole ohimenevéa

huulten, kasvojen tai kielen turpoaminen

kellertiva iho tai silmidnvalkuaiset

epatavalliset mustelmat tai verenvuodot

voimakas vasymys tai heikotus

odottamattomat lihaskivut

usein toistuvat infektiot.

Néama oireet saattavat olla vakavan reaktion ensimmaiisii merkkeji. Ladkérin on tutkittava sinut
voidakseen selvittii, voitko jatkaa Gabapentin Actavis -hoitoa.

Jos saat hemodialyysihoitoa, kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee lihaskipuja ja/tai lihasten heikkoutta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld kymmenestd):

. virusinfektiot
. tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyvyn puuttuminen
. viasymys, kuume.

Yleiset (esiintyvdt korkeintaan yhdelld henkil6lld kymmenestd):

. keuhkokuume, hengitystieinfektiot, virtsatieinfektio, korvatulehdus ja muut infektiot

. alhainen valkosolumé&éra

. ruokahaluttomuus, ruokahalun lisd&ntyminen

. vihamielisyys, sekavuus, mielialan vaihtelut, masennus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,

ajattelutoimintaan liittyvét vaikeudet

° kouristukset, nykivit liikkkeet, puhevaikeudet, muistinmenetys, vapina, unettomuus, paansérky, ihon
aristus, tuntoaistimusten heikkeneminen (puutumiset), koordinaatiovaikeudet, poikkeavat silménliikkeet,
refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen



ndodn hdmértyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus

korkea verenpaine, kasvojen kuumotus ja punoitus tai verisuonten laajeneminen

hengitysvaikeudet, keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, yski, nenén limakalvojen kuivuminen,
oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakivut, ruoansulatushéiriét, ummetus,
suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

kasvojen turvotus, mustelmat, ihottumat, kutina, akne

nivelkivut, lihaskivut, selkikipu, lihasten nykiminen

erektiovaikeudet (impotenssi)

sddrten ja kdsivarsien turvotus, kidvelyvaikeudet, heikkous, kipu, sairaudentunne, vilustumista muistuttavat
oireet

valkosolumédridn viheneminen, painonnousu

tapaturmaiset vammat, murtumat, nirhaumat.

Liséksi lapsille tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu yleisind haittavaikutuksina aggressiivista
kayttdytymisté ja nykivid liikkeit4.

Melko harvinaiset (esiintyvit korkeintaan yhdelld henkil6lld sadasta):

agitaatio (tila, jossa ilmenee kroonista levottomuutta seké tahattomia ja tarkoituksettomia liikkeitd)
allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma

vahentyneet liikkeet

sydamentykytys

nielemisvaikeudet

turvotus, esim. kasvoissa, yldvartalossa tai raajoissa

maksavaivoihin viittaavat epanormaalit verikokeiden tulokset

henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

kaatuminen

kohonnut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla).

Harvinaiset (esiintyvit korkeintaan yhdelld henkil6lld tuhannesta):

alentunut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
tajunnanmenetys
hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama)

Gabapentiinin markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) viheneminen

itestuhoiset ajatukset, aistiharhat

epanormaaleihin liikkeisiin liittyvit ongelmat, kuten véintelehtiminen, nykivit liikkeet ja jaykkyys
korvien soiminen

kellertdava iho ja silmanvalkuaiset (keltatauti), maksatulehdus

akillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidatyskyvyttomyys

lisddntynyt rintakudos, rintojen suureneminen

gabapentiinihoidon &killisesté lopettamisesta johtuvat haittavaikutukset (ahdistuneisuus, unettomuus,
pahoinvointi, kipu, hikoilu), rintakipu

lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo)

seksuaaliset toimintah&iriot, mukaan lukien kyvyttomyys saavuttaa orgasmi; viivastynyt siemensyoksy
alentunut veren natriumpitoisuus



o anafylaksia (vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, johon liittyy hengitysvaikeuksia,
huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vilitontd hoitoa edellyttivd matala verenpaine)
. riippuvuuden kehittyminen Gabapentin Actavis -valmisteeseen (ladkeriippuvuus).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Gabapentin Actavis -tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

AlA kiyta titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté alle 30 °C.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gabapentin Actavis sisdltia

- Vaikuttava aine on gabapentiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 600 mg tai 800 mg
gabapentiinia.

- Muut aineet tablettien ytimessé ovat: kopovidoni, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A),
talkki ja magnesiumstearaatti.

- Muut aineet kalvopaillysteessd ovat: polyvinyylialkoholi, talkki, makrogoli 3350 ja titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Gabapentin Actavis 600 mg tabletti: Valkoinen tai luonnonvaalea, soikea, kalvopaéllysteinen ja viistoreunainen
tabletti, jonka toisella puolella on kaiverrus 7173 ja toisella puolella ”93”. Tabletin koko on noin

19,5 mm x 9,5 mm.

Gabapentin Actavis 800 mg tabletti, kalvopaillysteinen: Valkoinen tai luonnonvaalea, soikea, kalvopdallysteinen
ja viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on kaiverrus ”7174” ja toisella puolella ”93”. Tabletin koko on
noin 21,5 mm x 10,5 mm.


http://www.fimea.fi/

Saatavana olevat pakkauskoot ovat 30, 50, 90, 100 ja 200 tablettia sekéd 200 tabletin monipakkaus, joka siséltaa
kaksi sadan tabletin pakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

TEVA Gyoégyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gabapentin Actavis 600 mg filmdragerade tabletter
Gabapentin Actavis 800 mg filmdragerade tabletter
gabapentin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

SNk WD —

Vad Gabapentin Actavis ér och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Gabapentin Actavis
Hur du tar Gabapentin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Gabapentin Actavis dr och vad det anvinds for

Gabapentin Actavis tillhor en grupp likemedel som anvinds vid behandling av epilepsi och perifer neuropatisk
smarta (langvarig smérta som orsakats av nervskada). Den aktiva substansen i Gabapentin Actavis heter
gabapentin.

Gabapentin anvinds vid behandling av:

olika former av epilepsi (anfall som i borjan ar begrénsade till vissa delar av hjarnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjérnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 &r eller dldre kan
ordinera Gabapentin Actavis for att behandla epilepsin om den nuvarande epilepsibehandling inte ger
tillrdcklig effekt. Du eller ditt barn pé 6 ar eller dldre ska ta Gabapentin Actavis som tillagg till den
nuvarande behandling, sévida inte din ldkare har sagt ndgot annat. Gabapentin Actavis kan ocksa
anvéindas som enda ldkemedel till vuxna och ungdomar fran 12 &r.

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

Gabapentin som finns i Gabapentin Actavis kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Gabapentin Actavis

Ta INTE Gabapentin Actavis



- om du &r allergisk mot gabapentin eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Gabapentin Actavis:

. om du har nagot njurproblem, eftersom liakaren i sa fall kan tidnkas ordinera en dosering som avviker fran
den vanliga.

. ifall du gar pa hemodialysbehandling (avldgsnar slaggprodukter vid nedsatt njurfunktion). Tala om f6r
lakaren om du far muskelsmaértor och/eller upplever muskelsvaghet.

. om du far symtom som ihéllande buksmérta, illamaende och krakningar. Kontakta i s& fall omedelbart
lakare, da dessa kan vara symtom pa akut pankreatit (bukspottkortelinflammation).

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

. Innan du tar detta likemedel ska du tala om for ldkaren om du ndgon géng har missbrukat eller varit

beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller illegala droger. Det kan innebéra att du 16per hogre
risk att bli beroende av Gabapentin Actavis.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin Actavis (kénna ett behov att fortsitta ta ldkemedlet). De kan fa
utséttningssymtom nir de slutar anvinda Gabapentin Actavis (se avsnitt 3, ”Hur du tar Gabapentin Actavis” och
”Om du slutar att ta Gabapentin Actavis”). Om du &r orolig att du ska bli beroende av Gabapentin Actavis dr det
viktigt att du pratar med ldkaren.

Om du méarker négot av foljande tecken medan du tar Gabapentin Actavis kan det tyda pa att du har blivit
beroende:

- Du kénner att du behover ta lakemedlet ldngre dn vad forskrivaren har angett.

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

- Du anvénder lakemedlet av andra anledningar 4n de det har ordinerats for.

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

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

Om du méarker négot av detta ska du tala med ldkare for att hitta den basta behandlingsvagen for dig, inklusive
ndr det dr 1ampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sdkert sétt.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. gabapentin har ocksa haft tankar pa
att skada sig sjélva eller begé sjdlvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart ldkare.

Viktig information reaktioner som kan vara allvarliga

Allvarliga hudutslag, sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid anvidndning av gabapentin. Sluta anvénda
Gabapentin Actavis och sok vard omedelbart om du fér 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 omedelbart
ldkare om du far ndgot av foljande symtom efter att du tagit detta likemedel eftersom de kan vara allvarliga”.

Muskelsvaghet, -0mbhet eller -smérta, speciellt om du samtidigt kinner dig allmént délig eller har hog feber, kan
orsakas av ett onormalt sonderfall av muskelvdvnad, vilket kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du
kan ocksa fa missfargad urin och forandrade blodprovsresultat (sarskilt forhojt kreatinfosfokinas i blodet).
Kontakta omedelbart likare om du upplever nagot av dessa symtom.



Andra liikemedel och Gabapentin Actavis

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel. Tala i
synnerhet om for ldkare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit 1dkemedel mot kramper,
sOmnstorningar, depression, angest eller ndgra andra neurologiska eller psykiska problem.

Likemedel som innehéller opioider (t.ex. morfin)

Om du tar nagra likemedel som innehaller opioider (t.ex. morfin), ska du tala om det for ldkare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan 6ka effekten av Gabapentin Actavis. Dess utom kan en kombination av
Gabapentin Actavis och opioider orsaka somnighet, sedering, forsvagad andningsfunktion eller dodsfall.

Antacida for matsméltningsbesvér

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

Gabapentin Actavis:

. forvéntas inte ha interaktioner (samverkningar) med andra epilepsildkemedel eller med p-piller som tas via
munnen.
. kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver lamna ett urinprov bor du tala om for liakaren eller den

Ovriga vardpersonalen vilket ldkemedel du tar.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid, méste du omedelbart tala om det for likaren och
diskutera mojliga risker som likemedlet du anvinder kan innebéra for ditt of6dda 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 likare eller apotekspersonal sé snart
som mojligt innan du blir gravid.

- Om du ammar eller planerar att amma, radfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Graviditet

Gabapentin Actavis kan anvindas under graviditetens forsta trimester om det behovs.

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

Om du har blivit gravid och har epilepsi &r det viktigt att du inte slutar ta din medicin utan att forst radfraga din

lakare, eftersom det kan forsdmra din sjukdom. Férsdmring av din epilepsi kan medfora 6kad risk dig och ditt
ofodda barn.

I en studie som granskade data fran kvinnor i nordiska linder som tog gabapentin under de forsta tre manaderna
av graviditeten fanns ingen 6kad risk for fosterskador eller problem med utvecklingen av hjdrnans funktion
(neuroutvecklingsstorningar). Spadbarn vars modrar tog gabapentin under graviditeten hade dock en dkad risk
for lag fodelsevikt och for tidig fodsel.

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

Kontakta omedelbart likare om du blir gravid, tror att du kanske kan vara gravid, eller planerar en graviditet
medan du tar Gabapentin Actavis. Sluta INTE abrupt att ta detta ldkemedel, eftersom detta kan leda till
genombrottskramper och innebéra allvarliga konsekvenser for sévél dig som det barn du véntar.



Amning
Den aktiva substansen i Gabapentin Actavis, gabapentin, passerar dver i brostmjolk. Eftersom effekten pa barnet
ar okénd, bor du inte amma nér du behandlas med Gabapentin Actavis.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertilitet har konstaterats i djurstudier.

Korformaga 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 ldkemedel paverkar din forméga att utféra dessa
aktiviteter.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
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 viagledning. Diskutera med din 14kare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du tar Gabapentin Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Ta inte mer ladkemedel dn ordinerat.

Din ldkare avgor vilken dos som dr ldmplig for dig.

Rekommenderad dosering vid behandling av epilepsi

Vuxna och ungdomar

Ta det antal tabletter som din ldkare har ordinerat. I vanliga fall kommer ldkaren gradvis att 6ka din dos. En
vanlig startdos ligger pa mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Dosen kan sedan i enlighet med ldkarens
anvisningar okas upp till hogst 3 600 mg dagligen; fordelat pa 3 doseringstillféllen, d.v.s. en gang pa morgonen,
en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Barn fran 6 ar

Likaren avgor vilken dos du ska ge till ditt barn. Dosen berdknas med hinsyn till barnets vikt. Behandlingen
borjar med en 1&g startdos, som sedan gradvis 6kas under loppet av cirka 3 dagar. En vanlig dos vid behandling
av epilepsi ligger pa 25-35 mg/kg/dag. Dygnsdosen tas vanligen fordelad pa 3 separata doseringstillfillen; en
gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en géng pa kvillen.

Gabapentin Actavis rekommenderas inte till barn under 6 ars alder.

Rekommenderad dosering vid behandling av perifer neuropatisk smérta

Vuxna

Ta det antal tabletter som din ldkare har ordinerat. I vanliga fall kommer lékaren gradvis att 6ka din dos. En
vanlig startdos ligger pa mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Dosen kan sedan i enlighet med lékarens
anvisningar okas upp till hogst 3 600 mg dagligen; fordelat pa 3 doseringstillfillen, d.v.s. en gang pa morgonen,
en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvillen.

Vid fall av doser som inte kan utforas med detta likemedel, finns andra produkter med gabapentin att tillga.



Om du har njurproblem eller gr p4 hemodialysbehandling
Om du har négot njurbesvir eller far hemodialysbehandling kan lédkaren ordinera dig en dosering som avviker
fran standardschemat.

Om du ér éldre (dver 65 ar)
ska du f6lja normal dosering av Gabapentin Actavis, savida du inte har ndgot problem med njurarna. Om du har
nagot njurproblem, kan ldkaren ordinera ett annat dosschema och/eller en annan dos.

Om du tycker att dosen du far ar for stark eller for svag, ska du tala med lékare eller apotekspersonal sa snart
som mojligt.

Administreringssatt
Gabapentin Actavis ska tas via munnen. Svilj tabletterna hela, och ta dem tillsammans med en riklig méngd
vatten (t.ex. ett glas).

Gabapentin Actavis kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.
Fortsitt ta Gabapentin Actavis tills ldkaren siger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méiingd av Gabapentin Actavis

En hogre dos dn den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar som medvetsldshet, svindel,
dubbelseende, sluddrigt tal, dasighet och diarré. Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Ta med dig de tabletter du dnnu inte har tagit
tillsammans med ytterforpackningen och blisterskivan, sa att hdlsovardspersonalen litt ska kunna konstatera
vilket likemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Actavis
Om du har glomt att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihdg den, sévida det inte strax &r dags for nésta dos. Ta
INTE dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin Actavis

Sluta inte ta Gabapentin Actavis plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin Actavis ska du diskutera det med
lakaren forst. Lakaren talar om for dig hur du ska ga till viga. Om behandlingen avslutas ska detta goras stegvis
under minst 1 vecka. Du behover kinna till, att du efter plotsligt avbrytande av en lang- och korttidsbehandling
med Gabapentin Actavis, kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsittningssymtom. S&dana biverkningar
kan vara krampanfall, d&ngest, somnsvarigheter, illamaende, smérta, svettningar, skakningar, huvudvark,
depression, onormal kénsla, yrsel och allmén sjukdomskénsla. Biverkningarna upptriader vanligtvis inom 48
timmar efter avslutad behandling med Gabapentin Actavis. Om du far utséttningssymtom ska du kontakta lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta anvinda Gabapentin Actavis och sok vird omedelbart om du far nagot av foljande symtom:

. rodaktiga icke-forhojda, méltavleliknande eller cirkuldra fldckar pa balen, ofta med centrala blasor,
hudflagning eller sar i mun, svalg, ndsa, kdnsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).



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

Kontakta OMEDELBART ldkare om du fir nigot av foljande symtom efter att du tagit detta likemedel

eftersom de kan vara allvarliga:

. ihallande magsmartor, illamaende eller krakningar, da dessa kan vara symtom péa akut pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

e andningsproblem, dér du i allvarliga fall kan behdva akut- och intensivvérd for att fortsitta andas normalt

. Gabapentin Actavis kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som kan paverka din hud
eller andra delar av din kropp, som t.ex. levern eller blodcellerna. En sadan reaktion kan vara férknippad
med hudutslag, men hudutslag forekommer inte nddvandigtvis alltid. Du kan behdva ldggas in pa sjukhus
eller avsluta behandlingen med Gabapentin Actavis.

. Kontakta GENAST lékare om du far nagot av foljande symtom:

hudutslag och hudrodnad och/eller haravfall

nisselutslag

feber

svullna kortlar som inte dr av dvergéende art

svullnad i ldppar, ansikte eller tunga

gulskiftande hud eller 6gonvitor

ovanliga bldémérken eller blodningar

kraftig trotthet eller svaghet

ovintade muskelsmértor

frekvent dterkommande infektioner.

Dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa en allvarlig reaktion. En likare bor dirfor undersoka dig
och ta stillning till om du kan fortsiitta ta Gabapentin Actavis eller inte.

Om du gér pa hemodialys ska du tala om for ldkaren om du utvecklar muskelsmértor och/eller muskelsvaghet.

Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan upptrdda hos fler dn 1 av 10 anvindare):

. virusinfektion
° dasighet, svindel, okoordinerade muskelrorelser
° trotthetskénsla, feber.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvindare):

. lunginflammation, luftvdgsinfektioner, urinvigsinfektion, éroninflammation eller andra infektioner

. minskat antal vita blodkroppar

. aptitforlust, okad aptit

. aggressioner mot andra, forvirring, humorsviangningar, depression, angest, nervositet, svarigheter att tinka
klart

° kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, somnsvéarigheter, huvudvark,

hudkénslighet, minskad kénsel (domningar), koordinationssvarigheter, onormala 6gonrorelser,

okade/minskade reflexer eller franvaro av reflexer

dimsyn, dubbelseende

yrsel

hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, ndstorrhet



. krékningar, illamaende, problem med tinderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsméltningsbesvér, férstoppning, mun- och halstorrhet, gasbesvér

ansiktssvullnad, blamérken, hudutslag, klada, akne

ledsmirtor, muskelsmaértor, ryggont, ryckningar

erektionssvarigheter (impotens)

svullna ben och armar, gdngsvarigheter, svaghet, smarta, sjukdomskénsla, influensaliknande symtom
minskat antal vita blodkroppar, viktokning

olycksfall, frakturer, skrubbsar.

I samband med kliniska provningar hos barn har aggressivt beteende och ryckiga rorelser rapporterats som
vanliga biverkningar.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare):

agitation (ett tillstdnd av sténdig rastldshet och oftrivilliga, meningsldsa rorelser)
allergiska reaktioner, som t.ex. nisselutslag

minskade rorelser

hjartklappning

sviljsvarigheter

svullnad som kan omfatta ansikte, bal och lemmar

avvikande blodprovsresultat som tyder pa problem med levern
sdankt mental prestationsforméga

fallolyckor

forhdjda blodsockervirden (ses oftast hos patienter med diabetes).

Sdllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. sdnkt blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)
. medvetsloshet
. andningsbesvir, ytlig andning (andningsdepression)

Féljande biverkningar har dessutom rapporterats efter marknadsintroduktion:

minskat antal blodpléttar (celler som &r av betydelse for koagulationen)

sjalvmordstankar, hallucinationer

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

oronsus

gulskiftande hud och 6gonvitor (gulsot), leverinflammation

akut njursvikt, urininkontinens

okad méangd brostvdvnad, brostforstoring

biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (dngest, somnsvarigheter,
illamaende, vérk, svettningar), brostsmértor

sonderfall av muskelvdvnad (rabdomyolys)

forandrade blodprovsresultat (forhdjda kreatinfosfokinasvarden)

sexuell dysfunktion som t.ex. oférméga att uppné orgasm, fordrdjd utldsning (sen ejakulation)
lag natriumhalt i blodet

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

° uppkomst av beroende av Gabapentin Actavis (Idkemedelsberoende).



Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Actavis behdver du vara medveten om
att du kan uppleva vissa biverkningar, s kallade utséttningssymtom (se ”Om du slutar att ta Gabapentin
Actavis”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 ldkemedelssékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gabapentin Actavis ska forvaras
Forvara detta liikemedel utom syn- och réickhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen efter "EXP”. Utgadngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr gabapentin. Varje filmdragerad tablett innehaller antingen 600 mg eller 800 mg
gabapentin.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan ir: kopovidon, mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), talk
och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen #r: polyvinylalkohol, talk, makrogol 3350 och titandioxid
(E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Gabapentin Actavis 600 mg tabletter: Vita eller naturvita, ovala, filmdragerade tabletter med fasade kanter och
graverade med 7173 pa den ena sidan och 93" pa den andra. Tablettstorlek: ca 19,5 mm x 9,5 mm.
Gabapentin Actavis 800 mg tabletter: Vita eller naturvita, ovala, filmdragerade tabletter med fasade kanter och
graverade med ”7174” pa den ena sidan och 93" pa den andra. Tablettstorlek: ca 21,5 mm x 10,5 mm.

Finns i forpackningar pé 30, 50, 90, 100 eller 200 tabletter och multipack pé 200 tabletter som innehéller tva
forpackningar, vardera innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

TEVA Gybgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 27.10.2025.



