FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gabapentin Rivopharm

600 mg och 800 mgq filmdragerade tabletter
gabapentin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gabapentin Rivopharm ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Rivopharm
3. Hur du tar Gabapentin Rivopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Gabapentin Rivopharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gabapentin Rivopharm ar och vad det anvands for

Gabapentin Rivopharm tillhér en grupp lakemedel som anvands vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (langvarig smarta som orsakats av nervskada).

Den aktiva substansen i Gabapentin Rivopharm ar gabapentin.

Gabapentin Rivopharm anvands for att behandla:

olika former av epilepsi (anfall som i bérjan ar begransade till vissa delar av hjarnan, med eller utan
spridning till andra delar av hjarnan). Din doktor kan ordinera Gabapentin Rivopharm for att behandla
din epilepsi om din nuvarande epilepsibehandling inte ger tillracklig effekt. Du ska ta Gabapentin
Rivopharm som tillagg till din nuvarande behandling, savida inte din doktor har sagt nagot annat.
Gabapentin Rivopharm kan ocksa anvandas som enda lakemedel till vuxna och barn fran 12 ar.
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perifer neuropatisk smarta (ldngvarig smarta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika sjukdomar
kan orsaka perifer neuropatisk smarta (framst i benen och/eller armarna), sdsom diabetes eller
baltros. Smartan kan beskrivas som en varm, brannande, bultande, blixtrande, stickande, skarp,
krampaktig, varkande, svidande, férlamande kansla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Rivopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Gabapentin Rivopharm

Ta inte Gabapentin Rivopharm

om du ar allergisk mot gabapentin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin Rivopharm.

om du har njurproblem. Din lakare kan da férskriva ett annat dosschema.

om du gar pa hemodialys (behandlingsmetod vid nedsatt njurfunktion dar avfallsprodukter
avlagsnas), tala om for din lakare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet.

om du far symtom sasom ihallande magsmarta, illamaende och krakningar ska du omedelbart
kontakta lakare, eftersom detta kan vara symtom pa akut pankreatit (inflammation i bukspottkérteln)
om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvagssjukdomar eller om du ar aldre an 65 ar, kan lakaren
komma att ordinera dig en annan dosering.

Fall av missbruk och beroende har rapporterats for gabapentin efter marknadsintroduktionen. Tala med
lakaren om du tidigare har haft problem med missbruk eller beroende.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex gabapentin har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Viktig information om potentiellt allvarliga reaktioner

Ett fatal patienter som tar Gabapentin Rivopharm far en allergisk reaktion eller potentiellt allvarlig
hudreaktion, vilken kan utvecklas till mer allvarliga problem om de inte behandlas. Du behéver kanna till
symtomen som du behdver vara uppmarksam pa nar du tar Gabapentin Rivopharm.

Las beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel under "Kontakta din lakare omedelbart
om du far nagot av féljande symtom”.

Muskelsvaghet, 6mhet eller smarta, speciellt om du samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero
pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan ocksa fa

missfargad urin och férandrade blodprovsresultat (sarskilt férhéjt blodkreatinfosfokinas). Om du upplever
nagot av dessa symtom, kontakta din ladkare omedelbart.

Andra lakemedel och Gabapentin Rivopharm
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala i synnerhet om for lIakare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit Iakemedel mot
kramper, sdmnstérningar, depression, angest eller nagra andra neurologiska eller psykiska problem.

Lakemedel som innehaller opioider sdésom morfin

Om du tar nagra lakemedel som innehaller opioider (sasom morfin), tala om det for lakare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan oka effekten av Gabapentin Rivopharm. Dessutom kan en
kombination av Gabapentin Rivopharm och opioider orsaka symtom som sdmnighet och/eller
andningssvarigheter.

Antacida for magproblem

Om Gabapentin Rivopharm tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som innehaller
aluminium och magnesium, kan upptaget av Gabapentin Rivopharm fran magen minska. Gabapentin
Rivopharm bdr darfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

Gabapentin Rivopharm

forvantas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilakemedel eller p-piller.
kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver lamna urinprov, tala om for din lakare eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Gabapentin Rivopharm ska inte tas under graviditet, sdvida inte din lakare sagt ndgot annat. Ett effektivt
preventivmedel maste anvandas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt underséka anvandningen av gabapentin hos gravida kvinnor,
men vid anvandning av andra epilepsimediciner har dkad risk for fosterskada rapporterats, sarskilt nar mer
an en sadan medicin tagits samtidigt. Sa langt det ar mojligt, ska du férséka att inte ta mer an en
epilepsimedicin under graviditet, och endast i samrad med lékare.

Kontakta din lakare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du ar gravid eller om du planerar graviditet
medan du tar Gabapentin Rivopharm.

Sluta inte abrupt att ta detta lakemedel. Detta kan leda till en genombrottskramp och innebara allvarliga
konsekvenser for dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Rivopharm, passerar 6ver i brostmjolk. Eftersom effekten

pa barnet ar okénd, bor du inte amma nar du behandlas med Gabapentin Rivopharm.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertiliteten har observerats i djurstudier.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Gabapentin Rivopharm kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvanda avancerade
maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter férran du vet om detta lakemedel paverkar din
formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Gabapentin Rivopharm

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare avgor vilken dos som ar lamplig for dig.
Epilepsi-rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar

Ta det antal tabletter som din lakare har ordinerat. Din lakare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos ar
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din lIdkares anvisning dkas upp till hogst
3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfallen, dvs. en gdng pa morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en gang pa kvallen.

Barn fran 6 ar

Lakaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den berdaknas med hansyn till barnets vikt.
Behandlingen borjar med en |13g startdos, som sedan 6kas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid
epilepsibehandling &r 25-35 mg per kg kroppsvikt per dag. Tabletterna tas vanligen fordelade pa 3 separata
dostillfallen varje dag, en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvallen.

Gabapentin Rivopharm rekommenderas inte till barn under 6 ar.
Perifer neuropatisk smarta-rekommenderad dos ar:

Vuxna

Ta det antal kapslar eller tabletter som din lakare har ordinerat. Din lakare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig
startdos ar mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din ldkares anvisning dkas upp till
hogst 3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en gang pa kvallen.

For lagre doser, vilka inte kan anvandas med dessa styrkor, finns andra styrkor och doseringsformer
tillgangliga.

Om du har njurproblem eller gar pa hemodialys
Din lakare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna eller gar pa
hemodialys.

Om du ar aldre (6ver 65 ar) ska du ta normal dos av Gabapentin Rivopharm, savida du inte har problem
med njurarna. Din lakare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna.
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Om du tycker att dosen &r for stark eller fér svag, tala med din lakare eller apotekspersonal sa snart som
mojligt.

Administreringssatt

Gabapentin Rivopharm ska svaljas. Svalj alltid tabletterna hela tillsammans med rikligt med vatten.
Gabapentin Rivopharm kan tas med eller utan mat. Fortsatt att ta Gabapentin Rivopharm tills din lakare
sager till dig att sluta.

Om du har tagit fér stor mangd av Gabapentin Rivopharm

Hogre dos an den rekommenderade kan leda till 6kade biverkningar inkluderande medvetsldshet, yrsel,
dubbelsyn, sluddrigt tal, sémnighet och diarré. Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning. Ta med dig de tabletter som du inte har tagit, tillsammans med
forpackningen och etiketten, sa att personalen latt ska kunna se vilket lakemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Rivopharm

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg, savida det inte ar dags for nasta dos. Ta inte
dubbel dos fér att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Gabapentin Rivopharm

Sluta inte att ta Gabapentin Rivopharm savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om behandlingen
avslutas ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Om du slutar att ta Gabapentin Rivopharm plétsligt
eller innan din ldkare har sagt till dig att géra det, finns en 6kad risk for kramper.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart I3kare om du upplever nagot av foljande symtom efter att ha tagit detta ldkemedel,
eftersom de kan vara allvarliga:

® anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som
andningssvarigheter, svullnad av lappar, svalg och tunga samt lagt blodtryck som kréaver
akutbehandling).

® allvarliga hudreaktioner som kraver omedelbar atgard, svullna lappar och ansikte, hudutslag och
rodnad och/eller hadravfall (detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion)

® jhallande buksmarta, illamdende och krakningar da detta kan vara symtom pa akut pankreatit
(bukspottskortelinflammation)

® Gabapentin Rivopharm kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som kan paverka
din hud eller andra delar av din kropp t.ex. levern eller blodkropparna. Nar du far en sadan reaktion
kan det handa att du far utslag, men det ar inte sakert att du far det. Du kan behdva laggas in pa
sjukhus eller sluta ta Gabapentin Rivopharm.

Kontakta din lakare omedelbart om du far ndgot av foljande symtom:

® hudutslag
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nasselutslag

feber

svullnad av kértlar som inte férsvinner
svullnad av lappar eller tunga
gulfargad hud eller 6gonvitor

ovanliga blamarken eller blédning
svar trotthet eller svaghet

ovantad muskelsmarta
aterkommande infektioner
andningsproblem, dar du i allvarliga fall kan behéva akut- och intensivvard for att fortsatta andas
normalt.

Dessa symtom kan vara de forsta signalerna pa en allvarlig reaktion. En lékare bér undersoka dig for att
besluta om du ska fortsatta ta Gabapentin Rivopharm.

Om du gar pa hemodialys, tala om fér din ldkare om du far muskelsmarta och/eller muskelsvaghet.

Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

virusinfektion
dasighet, yrsel, okoordinerade muskelrérelser

trotthetskansla, feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

lunginflammation, luftvagsinfektioner, urinvagsinfektion, éroninflammation eller andra infektioner
minskat antal vita blodkroppar

anorexi, 0kad aptit

aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstamning, depression, oro, nervositet, svarigheter
att tanka klart

kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, sémnsvarigheter, huvudvark,
hudkanslighet, minskad kansel (kénselbortfall), koordinationssvarigheter, onormala 6gonrérelser,
okade/minskade eller franvaro av reflexer

dimsyn, dubbelseende

svindel

hégt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkarlen

andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, nastorrhet

krakningar, illamaende, problem med téanderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsmaltningsbesvar, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

ansiktssvullnad, blamarken, utslag, klada, akne

ledvark, muskelvark, ryggont, ryckningar

erektionssvarigheter (impotens)

svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, vark, sjukdomskansla, influensaliknande symtom
minskat antal vita blodkroppar, viktékning

olycksfall, frakturer, skrubbsar.

Darutdver har aggressivt beteende och ryckiga rorelser rapporterats som vanliga biverkningar i kliniska
studier pa barn.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

agitation (ett tillstand av standig rastlshet och ofrivilliga, meningslosa rérelser)
allergiska reaktioner som t.ex. nasselfeber

minskade rérelser

hjartklappning

svullnad som kan omfatta ansikte, bal och lemmar

onormala blodtestresultat som tyder pa problem med levern

psykisk stérning

fallolyckor

Okat blodsockervarde (ses oftast hos patienter med diabetes).

Svarighet att svélja

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

medvetandefdriust
sankt blodsockervarde (ses oftast hos patienter med diabetes)
andningsbesvar, ytlig andning (andningsdepression).

Efter att Idkemedlet introducerades pd marknaden har foljande biverkningar rapporterats:

minskat antal blodplattar (celler som ar av betydelse fér koagulationen)

hallucinationer

problem med onormala rorelser, sdsom slingrande eller ryckiga rérelser och stelhet
oronringningar

en grupp av biverkningar som kan omfattas av att svullna lymfkortlar (isolerade, sma, férhéjda bulor
under huden), feber, utslag och leverinflammation férekommer samtidigt med gulfargning av hud
och dgon (gulsot), inflammation i levern

akut njursvikt, inkontinens

okning av brostvavnad, brostforstoring

biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, sémnsvarigheter,
illamaende, vark, svettningar), bréstsmarta

nedbrytning av muskelfibrer (rabdomyolys)

férandring av blodprovsresultat (forhojt blodkreatinfosfokinas)

sexuella problem inklusive oférmaga att fa orgasm, sen utldsning.

1&g natriumniva i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gabapentin Rivopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Burk: Tillslut burken val. Férvara i originalférpackningen.
Blister: Forvaras i originalférpackningen. Forvara blisterkartan i ytterkartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gabapentin. En filmdragerad tablett innehaller antingen 600 mg eller
800 mg gabapentin.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Karna: povidon, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, talk, hydrerad vegetabilisk (bomullsfré) olja
Typ |

Dragering: hypromellos, titandioxid (E171) och makrogol 400

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Gabapentin Rivopharm tabletter finns i tva olika styrkor:

Gabapentin Rivopharm 600 mg filmdragerade tabletter:

vita till benvita, ovala, med fasade kanter, filmdragerade tabletter, markta "7173"” pa ena sidan och 93" pa
den andra sidan.

Gabapentin Rivopharm 800 mg filmdragerade tabletter:
vita till benvita, ovala, med fasade kanter, filmdragerade tabletter, markta "7174"” pa ena sidan och "93" pa

den andra sidan.

Tabletterna finns tillgangliga i burkar med 28, 50, 90, 100, 200 eller 500 tabletter eller i blisterférpackningar
med 10, 20, 28, 50, 84, 90, 100 eller 200 (2 x 100) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséaljining:
Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road

Sandyford, Dublin 18,

Irland

Tillverkare:

Rivopharm UK Ltd, Eastbourne, Storbritannien

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna

Rivopharm Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern
Rivopharm Operations Poland Sp.z.0.0., Krakow, Polen

Ombud:

SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Litauen
info@sanoswiss.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-26
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