Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Gabapentin Orion 300 mg kovat kapselit
Gabapentin Orion 400 mg kovat kapselit

gabapentiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e e

Mitd Gabapentin Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Gabapentin Orion -valmistetta
Miten Gabapentin Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Gabapentin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Gabapentin Orion on ja mihin siti kiyte tian

Gabapentin Orion kuuluu lddkeryhmddn, johon kuuluvilla valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja
perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu).

Gabapentin Orion -kapseleiden vaikuttava aine on gabapentiini.

Gabapentin Orion -valmisteella hoidetaan

epilepsian eri kohtaustyyppejd (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 lddkari méaéréa epilepsian hoitoon Gabapentin Orion -valmistetta
silloin, kun sairaus ei pysy tdysin hallinnassa nykyhoidolla. Sinun tai 6-vuotiaan tai vanhemman
lapsesi pitdé ottaa Gabapentin Orion -valmistetta nykyhoidon lisdksi, jollei la&dkari mdarda
toisin. Gabapentin Orion -valmistetta voi kiyttdd myds yksindédn aikuisten ja yli 12-vuotiaiden
lasten hoidossa.

perifeeristd neuropaattista kipua (hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu). Perifeeristd
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, tykyttdva, lavistdva, pistiva, terdvi, kouristava,
jyskyttava, kihelmoivd, turruttava, pisteleva.

Gabapentiinid, jota Gabapentin Orion sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



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

Ali ota Gabapentin Orion -valmistetta
- jos olet allerginen gabapentiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gabapentin Orion -valmistetta

- jos sinulla on munuaisvaivoja. Ladkéri saattaa muuttaa lidkkeen annostusta.

- jos saat hemodialyysihoitoa (kuona-aineiden poistamiseksi munuaisten vajaatoiminnan vuoksi).
Kerro lddkarillesi, jos sinulle kehittyy lihaskipua ja/tai -heikkoutta.

- jos sinulle kehittyy sellaisia oireita, kuten mahakipu, pahoinvointi ja oksenteln. Ota heti yhteys
laakarisi, koska ndma oireet voivat vitata dkilliseen haimatulehdukseen.

- jos sinulla on hermostollisia héiriditd, hengityselimiin hLittyvid héiriditd taijos olet yli 65-
vuotias. Talloin lddkéri voi midritd sinulle toisenlaisen annostuksen.

- jos olet joskus vdarinkdyttinyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita taiollut niistd
riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on tavanomaista suurempi riski tulla
riippuvaiseksi Gabapentin Orion -valmisteesta.

Riippuvuus
Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Gabapentin Orion -valmisteesta (tarve jatkaa lidkkeen kayttod).

Heilld voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Gabapentin Orion -hoidon (ks. kohta 3 ”Miten
Gabapentin Orion -valmistetta otetaan” ja ”’Jos lopetat Gabapentin Orion -valmisteen oton”). Jos sinua
huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Gabapentin Orion -valmisteesta, on tirkeédd keskustella siitd
ladkarin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Gabapentin Orion -valmisteen kayton aikana, se voi olla

merkki siitd, ettd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

- sinulla on tarve kéyttaa ladketta pidempddn kuin ladkari on madrannyt

- sinusta tuntuu, etti tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kaytdt ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méératty

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kidyton tai saada sen kiyton hallintaan siind
onnistumatta

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

Jos havaitset jotakin niisté, kerro siitd laékarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta
saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehdddn turvallisesti.

Pienelld midrilld potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten gabapentinilla, on havaittu
itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen littyvid ajatuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia,
ota heti yhteys ladkariin.

Térkeéi tietoa mahdollis esti vakavista re aktioista

Gabapentiinin kiyton yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihottumista, mukaan lukien Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé
(DRESS). Lopeta gabapentiinin kaytto ja hakeudu ladkérin vélittdmasti, jos huomaat mitd tahansa
kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita.

Lue vakavien oireiden kuvaus tiimin pakkausselosteen kohdasta 4, jossa lukee ”Ota heti yhteys
lddkdriin, jos sinulla ilmenee tdmdn lddkkeen ottamisen jdlkeen jokin seuraavista oireista, silld ne
saattavat olla vakavia”.

Lihasheikkous, -arkuus tai -kipu, varsinkin jos samanaikaisesti tunnet itsesi huonovointiseksi tai
sinulla on korkea kuume, voivat johtua epdnormaalista lihaskudoksen vauriosta, joka voi olla
hengenvaarallinen ja aiheuttaa munuaisongelmia. Tama voi aiheuttaa my0s virtsan varjaytymistd ja



muutoksia verikokeiden tuloksiin (etenkin veren kreatiinifosfokinaasiarvo voi suurentua). Ota
valittdmasti yhteyttd ladkérim, jos sinulle imaantuu jokin ndistd oireista.

Muut lédke valmis teet ja Gabapentin Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Kerro ladkdrille (tai apteekkihenkilokunnalle) varsinkin, jos kdytét tai olet
hiljattain kéyttdnyt ladkkeitd kouristuksiin, unihdiridihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin
neurologisiin tai psykiatrisiin ongelmiin.

Onpioideja sisdltavit lddkkeet (esim. morfiini)

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét opioideja sisdltavid ladkkeitd (esim.
morfiinia), koska opioidit voivat lisdtd Gabapentin Orion -valmisteen vaikutusta. Lisdksi Gabapentin
Orion -valmisteen ja opioidien yhdistelmdhoito saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, rauhoittavan
vaikutuksen, hengitystiheyden hidastumista tai kuoleman.

Mahahappolddkkeet

Jos Gabapentin Orion -valmistetta kdytetddn samanaikaisesti alumiinia ja magnesiumia sisiltivien
mahahappolddkkeiden (antasidien) kanssa, Gabapentin Orion -valmisteen imeytyminen mahalaukusta
voi heikentyé. Siksi on suositeltavaa ottaa Gabapentin Orion aikaisintaan kaksi tuntia
mahahappolddkkeen ottamisen jilkeen.

Gabapentin Orion

- ei odotettavasti aiheuta yhteisvaikutuksia muiden epilepsialiikkeiden tai suun kautta otettavien
ehkdisytablettien kanssa

- voi vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos sinulta otetaan virtsandyte, kerro
ladkarille tai muulle hoitohenkilokunnalle, mitd lddketta kaytat.

Gabapentin Orion ruuan kanssa
Gabapentin Orion -valmisteen voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

- Jos olet raskaana taiepéilet olevasi raskaana, sinun on kerrottava lidkarille valittomasti ja
keskusteltava kéayttdmaisi lidkkeen mahdollisista riskeistd syntyméttomélle lapselle.

- Sinun ei pidd lopettaa hoitoa keskustelematta lddkarin kanssa.

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

- Jos imetét tai suunnittelet imettavasi, kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdimin
ladkkeen kayttod.

Raskaus
Gabapentin Orion -valmistetta voidaan tarvittaessa kéyttié raskauden ensimméisen kolmanneksen
aikana.

Jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana, keskustele lidkérin kanssa
valittdmasti.

Jos olet tullut raskaaksija sinulla on epilepsia, on tirkeés, ettd et lopeta ladkkeidesi kiyttoad
keskustelematta lddkarin kanssa, koska se saattaa pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen saattaa
vaarantaa sinut ja syntymattomén lapsesi.

Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin tietoja pohjoismaisista naisista, jotka kdyttivit gabapentiinid kolmen
ensimmdiisen raskauskuukauden aikana, eiollut lisdéntynyt synnynndisten epdmuodostumien tai
aivotoiminnan kehittymiseen lLittyvien ongelmien (hermoston kehityshéiriot) riski. Kuitenkin
gabapentiinid raskauden aikana kéyttdneiden naisten vauvoilla oli lisidntynyt alhaisen syntymépainon
ja ennenaikaisen synnytyksen riski.



Raskauden aikana kdytetty gabapentiini voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireyhtyman.
Oireyhtymén riski voi suurentua, jos gabapentiinid otetaan yhdessé opioidikipulddkkeiden (vaikean
kivun hoitoon tarkoitettujen lidkkeiden) kanssa.

Ota heti yhteys lddkdriisi, jos tulet raskaaksi, arvelet olevasi raskaana taisuunnittelet raskautta
Gabapentin Orion -valmisteen kdyton aikana. Ald lopeta timin lidkkeen kayttod yhtikkid, koska se
voi aiheuttaa epilepsiakohtauksen, jolla voisi olla vakavia seurauksia sinulle ja lapsellesi.

Imetys
Gabapentiini (Gabapentin Orion -valmisteen vaikuttava aine) kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Koska
vaikutusta lapseen ei tiedetd, imettdmistd Gabapentin Orion -hoidon aikana ei suositella.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Gabapentin Orion voi aiheuttaa heitehuimausta, tokkuraisuutta ja visymysti. Al aja, 4l kiyti
monimutkaisia laitteita &ldka ryhdy mihinkddan mahdollisesti vaaran aiheuttavaan toimintaan, ennen
kuin tiedit, miten tima lddke vaikuttaa kykyysi suoriutua tillaisista tehtévista.

Léidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Gabapentin Orion -valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin liakdri on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Al ota lddkettd enempdd kuin on madratty.

Ladkarisi madrittdd juuri sinulle sopivan annoksen.

Epilepsia, suositeltu annos on

Aikuiset ja nuoret

Ota niin monta kapselia kuin Id4kédrisi on méédrannyt. La4karisi suurentaa annostasi tavallisesti
véhitellen. Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tdmén jilkeen voit suurentaa
annoksen lddkérin ohjeiden mukaan enimméismadrdén 3 600 mg vuorokaudessa. Ota timi maard
ladkarin ohjeiden mukaan kolmena erillisend annoksena: ensimméinen annos aamulla, toinen
iltapdivalld ja kolmas illalla.

Vihintddn 6-vuotiaat lapset

Ladkarilaskee annoksen lapsellesi timén ruumiinpainon perusteella. Hoito aloitetaan pienelld
aloitusannoksella, jota sitten suurennetaan asteittain noin kolmen péivin aikana. Tavanomainen annos
epilepsian hallinnassa pitdmiseksi on 25-35 mg/kg vuorokaudessa. Tadma annos annetaan lapselle
tavallisesti kolmena erillisend annoksena joka pdivd: ensimméinen annos aamulla, toinen iltapdivalla
ja kolmas illalla.

Gabapentin Orion -valmistetta ei suositella kéytettdviksialle 6-vuotiaille lapsille.



Perife erinen ne uropaattinen kipu, suositeltu annos on

Aikuiset

Ota niin monta kapselia kuin Id4kéarisi on méarannyt. La4dkarisi suurentaa annostasi tavallisesti
vahitellen. Aloitusannos on yleensd 300-900 mg vuorokaudessa. Tdmén jilkeen ladkédri voi suurentaa
annoksen asteittain enimmaismadrddn 3 600 mg vuorokaudessa. Ota timd méara ladkarin ohjeiden
mukaan kolmena erillisend annoksena: ensimméinen annos aamulla, toinen iltapdivalld ja kolmas
illalla.

Jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat hemodialyysihoitoa
Ladkarisi saattaa muuttaa lidkkeen annostelua ja/tai annosta, jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat
hemodialyysihoitoa.

Jos olet idkas potilas (yli 65-vuotias), ota normaali Gabapentin Orion -annos, ellei sinulla ole
munuaisvaivoja. Lédkérisi saattaa muuttaa lddkkeen annostelua ja/tai annosta, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Jos sinusta tuntuu, ettd Gabapentin Orion -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko,
keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa mahdollisimman pian.

Antotapa
Gabapentin Orion otetaan suun kautta. Niele kapselit aina kokonaisina runsaan veden kera.

Jatka Gabapentin Orion -valmisteen ottamista, kunnes lddkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Gabapentin Orion -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat lisdtd haittavaikutuksia, kuten tajunnanmenetys,
heitehuimaus, kaksoiskuvat, puheen puuroutuminen, tokkuraisuus ja ripuli. Jos olet ottanut Lian
suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi. Ota mukaan mahdollisesti jdljelld olevat kapselit seké ladkepakkaus annostusohjeineen,
jotta hoitohenkilokunta voi heti varmistua, mitd lddkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Gabapentin Orion -valmis te tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Gabapentin Orion -valmisteen oton

Ali lopeta Gabapentin Orion -valmisteen ottamista #killisesti. Jos haluat lopettaa Gabapentin

Orion -valmisteen oton, keskustele siitd ensin ld4dkérin kanssa. Ladkari kertoo, miten valmisteen kaytto
lopetetaan. Jos hoitosi lopetetaan, se on tehtdvi asteittain vihintdén yhden vikkon aikana. On hyva
tietdd, ettd lyhyt- tai pitkdkestoisen Gabapentin Orion -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita. Téllaisia vaikutuksia voivat olla kouristukset, ahdistuneisuus,
unettomuus, pahoinvointi, kipu, hikoilu, vapina, pdénsarky, masennus, epitavallinen olo, heitehuimaus
ja yleinen huonovointisuus. Téllaiset vaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 48 tunnin kuluessa
Gabapentin Orion -hoidon lopettamisesta. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteyttd laakariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Gabapentin Orion -valmis teen kaytto ja hakeudu ladkériin valittomasti, jos huomaat

jonkin seuraavista oireista:

- punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset ldiskat, jotka eivét ole koholla
ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenissi,
sukupuolielimissd ja silmissd. Naitd vakavia thottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- laaja ihottuma, korkea ruuminlimpd ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymé tai
ladkkeesté johtuva yliherkkyysoireyhtymé).

Ota heti yhteys ldfKiriin, jos sinulla ilmenee timédn ladkkeen ottamisen jilkeen jokin seuraavista
oireista, silli ne saattavat olla vakavia:
- itsepintaista mahakipua, pahoinvointia ja oksentelua, silli ndmé voivat olla dkillisen
haimatulehduksen oireita
- hengitysvaikeudet, silld jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta voisit
taas hengittdd normaalisti
- Gabapentin Orion saattaa aiheuttaa vakavan tai hengenvaarallisen allergisen reaktion ihossa tai
muualla elimistdssé, kuten maksassa taiverisoluissa. Sinulla saattaa esiintyd ihottumaa téllaisen
reaktion yhteydessé. Sairaalahoito tai Gabapentin Orion -hoidon lopettaminen saattaa olla
tarpeen.
Soita heti ladkirille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita
- ihottumaa ja punoitusta ja/tai hiustenlaht6a
- nokkosihottumaa
- kuumetta
- rauhasten turpoamista, joka ei havid
- huulten, kasvojen tai kielen turpoamista
- ihon tai silmédnvalkuaisten muuttumista kellertdvéksi
- epétavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoa
- voimakasta visymysta tai heikotusta
- odottamatonta lihaskipua
- toistuvia infektioita.

Niama oireet saattavat olla vakavan reaktion ensimmaisid merkkejd. Ladkédrin on tutkittava sinut
voidakseen selvittdd, voitko jatkaa Gabapentin Orion -hoitoa.

Jos saat hemodialyysihoitoa, kerro lddkérillesi, jos sinulla ilmenee lihaskipua ja/tai -heikkoutta.
Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalld 10:st@):

- virusinfektio

- tokkuraisuus, heitehuimaus, koordinaatiokyvyn puuttuminen
- vasymys, kuume.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- keuhkokuume, hengitystieinfektiot, virtsatieinfektio, korvatulehdus tai muut infektiot

- pieni valkosoluméaré

- ruokahaluttomuus, ruokahalun lisidntyminen

- vihamielisyys, sekavuus, miclialan vaihtelut, masennus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
ajattelun vaikeus

- kouristukset, nykivdt likkeet, puhevaikeus, muistinmenetys, vapina, unettomuus, padnsarky,
ihon aristus, tuntoaistimuksen heikkeneminen (puutuminen), koordinaatiovaikeudet, poikkeavat
silménliikkeet, refleksien voimistuminen, heikkeneminen tai puuttuminen

- nadn hdmértyminen, kaksoiskuvat

- kiertohuimaus

- korkea verenpaine, kasvojen kuumoitus ja punoitus tai verisuonten laajeneminen

- hengitysvaikeudet, keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, yské, nenén limakalvojen kuivuminen



- oksentelu, pahoinvointi, hammasvaivat, ientulehdus, ripuli, mahakipu, ruoansulatushéiriot,
ummetus, suun tai kurkun kuivuminen, ilmavaivat

- kasvojen turvotus, mustelmat, ihottuma, kutina, akne

- nivelkipu, lihaskipu, selkékipu, lihasten nykiminen

- erektiovaikeudet (impotenssi)

- jalkojen ja késivarsien turvotus, kdvelyvaikeus, heikkous, kipu, sairaudentunne, vilustumista
muistuttavat oireet

- valkosolumddrdn viheneminen, painonnousu

- tapaturmainen vamma, murtuma, nirhauma.

Liséksi lapsille tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu yleisind haittavaikutuksina
aggressiivista kdyttdytymistd ja nykivid likkeitd.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- agitaatio (tila, jossa ilmenee kroonista levottomuutta sekd tahattomia ja tarkoituksettomia
liikkeitd)

- allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma

- kohonnut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)

- vahentynyt liikkuminen

- syddmentykytys

- turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa, yldvartalossa ja raajoissa

- henkisen suorituskyvyn heikkeneminen

- kaatuminen

- maksavaivoihin viittaavat epanormaalit verikokeiden tulokset

- nielemisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta):

- alentunut verensokerin taso (esiintyy yleisimmin diabeetikoilla)
- tajunnanmenetys

- hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama).

MarkKkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia

- verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) viheneminen

- alentunut veren natriumpitoisuus

- itsetuhoiset ajatukset, aistiharhat

- epanormaaleihin likkeisiin Littyvdt ongelmat, kuten vééntelehtiminen, nykivét likkeet ja
jaykkyys

- korvien soiminen

- ihon ja silmédnvalkuaisten kellertiminen, maksatulehdus

- lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)

- dkillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsanpidityskyvyttomyys

- lisdéntynyt rintakudos, rintojen suureneminen

- seksuaaliset toimintahdiriot mukaan lukien kyvyttdmyys saavuttaa orgasmia, viivistynyt
siemensyoksy

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

- muutokset verikokeiden tuloksissa (suurentunut veren kreatiinifosfokinaasiarvo)

- anafylaksia (vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, johon lLittyy
hengitysvaikeuksia, huulten, kurkun ja kielen turpoamista ja vélitontd hoitoa edellyttivd matala
verenpaine)

- riippuvuuden kehittyminen Gabapentin Orion -valmisteeseen (Iidkeriippuvuus).

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



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Gabapentin Orion -valmis te en siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti tit Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Gabapentin Orion siséltia
- Vaikuttava aine on gabapentiini. Yksi kapseli siséltdd 300 mg tai 400 mg gabapentiinii.
- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: maissitarkkelys, talkki
Kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti, keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172, vain 400 mg kapseli)
Musta painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kapseli, kova (kapseli)

300 mg kapselit: Keltainen yldosa/keltainen alaosa, painettu merkinnédt ”D” ja ’03”. Kapselin pituus
on 20 mm.

400 mg kapselit: Oranssiyldosa/oranssi alaosa, painettu merkinnat ”D” ja ”04”. Kapselin pituus on
22 mm.

Pakkauskoot

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 ja 300 (vain 400 mg) kapselia ldpipainopakkauksissa.

100, 200, 300 (vain 400 mg), 500 (vain 400 mg) ja 1000 (vain 300 mg) kapselia muovipurkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gabapentin Orion 300 mg harda kapslar
Gabapentin Orion 400 mg hiarda kapslar

gabapentin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Gabapentin Orion ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Orion
Hur du tar Gabapentin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Gabapentin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Gabapentin Orion édr och vad det anviinds for

Gabapentin Orion tillhér en grupp likemedel som anvénds vid behandling av epilepsi och perifer
neuropatisk smérta (laingvarig smérta som orsakats av nervskada).

Den aktiva substansen i Gabapentin Orion dr gabapentin.

Gabapentin Orion anvénds for att behandla:

- olika former av epilepsi (anfall som ibdrjan dr begriansade till vissa delar av hjarnan, med eller
utan spridning till andra delar av hjarnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn pa 6 ar
eller dldre kan ordinera Gabapentin Orion for att behandla epilepsin om den nuvarande
behandlingen inte ger tillrdcklig effekt. Du eller ditt barn pa 6 ar eller dldre ska ta Gabapentin
Orion som tilldgg till den nuvarande behandlingen, savida inte din ldkare har sagt nagot annat.
Gabapentin Orion kan ocksé anvdndas som enda likemedel till vuxna och barn fran 12 ar.

- perifer neuropatisk smérta (lngvarig sméirta som orsakats av nervskada). Ett flertal olika
sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smérta (fraimst i benen och/eller armarna), sésom
diabetes eller baltros. Sméartan kan beskrivas som en varm, brannande, bultande, blixtrande,
stickande, skarp, krampaktig, virkande, svidande, forlamande kénsla eller som myrkrypningar.

Gabapentin som finns i Gabapentin Orion kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gabapentin Orion
Ta inte Gabapentin Orion

- om du &r allergisk mot gabapentin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Gabapentin Orion

- om du har njurproblem. Din likare kan dé forskriva ett annat dosschema.

- om du gér pad hemodialys (behandlingsmetod vid nedsatt njurfunktion dér avfallsprodukter
avldgsnas). Tala om for din likare om du far muskelsméirta och/eller muskelsvaghet.

- om du far symtom sdsom ihallande buksmérta, illaméende och krékningar. Kontakta i sa fall
omedelbart din likare da detta kan vara symtom pé akut pankreatit
(bukspottkortelinflammation).

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

- om du ndgon ging har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller
illegala droger. Det kan innebédra att du Ioper hogre risk att bli beroende av Gabapentin Orion.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Gabapentin Orion (kénna ett behov att fortsitta ta likemedlet). De
kan f4 utsédttningssymtom nér de slutar anvéinda Gabapentin Orion (se avsnitt 3, ”Hur du tar
Gabapentin Orion” och ”Om du slutar att ta Gabapentin Orion”). Om du &r orolig att du ska bli
beroende av Gabapentin Orion dr det viktigt att du pratar med ldkaren.

Om du mérker nigot av foljande tecken medan du tar Gabapentin Orion kan det tyda pé att du har

blivit beroende:

- du kénner att du behover ta likemedlet lingre dn vad forskrivaren har angett

- du kdnner att du behdver ta mer 4n den rekommenderade dosen

- du anvinder likemedlet av andra anledningar &nde det har ordinerats for

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvindningen av
lakemedlet

- du mér inte bra nér du slutar ta likemedlet, och du mar battre nir du tar det igen.

Om du mérker nagot av detta ska du tala med lékare for att hitta den bésta behandlingsvigen for dig,
inklusive ndr det ar lAmpligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sdkert sitt.

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

Viktig information om potentiellt allvarliga re aktioner

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

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

Muskelsvaghet, dmhet eller smérta, speciellt om du samtidigt kidinner dig délig eller har hog feber, kan
bero pa en onormal muskeledbrytning som kan vara livshotande och leda till njurproblem. Du kan
ocksa fa missfargad urin och fordndrade blodprovsresultat (sdrskilt forhdjt blodkreatinfosfokinas).
Kontakta din likare omedelbart om du upplever nadgot av dessa symtom.

Andra likemedel och Gabapentin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Tala i synnerhet om for likare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit
lakemedel mot kramper, somnstorningar, depression, dngest eller ndgra andra neurologiska eller
psykiska problem.



Likemedel som mnehaller opioider sdsom morfin

Om du tar nigra likemedel som innehaller opioider (sdsom morfin), tala om det for ldkare eller
apotekspersonal, eftersom opioider kan oka effekten av Gabapentin Orion. Dessutom kan kombination
av Gabapentin Orion och opioider orsaka somnighet, sedering, minskad andning eller dodsfall.

Antacida for matsméltningsbesvir

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

Gabapentin Orion

- forvantas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilikemedel eller p-piller

- kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver limna urinprov, tala om for din ldkare eller
sjukhuspersonalen vad du tar.

Gabapentin Orion med mat
Gabapentin Orion kan tas med eller utan mat.

Gravidite t, 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 anvénder kan innebéra for ditt ofédda barn.

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

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

- Om du ammar eller planerar att amma, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder
detta likemedel.

Graviditet
Gabapentin Orion kan anvindas under graviditetens forsta trimester om det behdvs.

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

Om du har blivit gravid och har epilepsi &r det viktigt att du inte slutar ta din medicin utan att forst
radfraga din ldkare, eftersom det kan forsdmra din sjukdom. Forsdmring av din epilepsi kan medfora
okad risk for dig och ditt ofédda barn.

I enstudie som granskade data fran kvinnor i nordiska linder som tog gabapentin under de forsta

3 manaderna av graviditeten fanns ingen 6kad risk for fosterskador eller problem med utvecklingen av
hjdrnans funktion (neuroutvecklingsstérningar). Spadbarn vars modrar tog gabapentin under
graviditeten hade dock en 6kad risk for lag fodelsevikt och for tidig fodsel.

Om gabapentin anvinds under graviditeten kan det nyfodda spadbarnet fa abstinenssymtom. Denna
risk kan 6ka om gabapentin tas tillsammans med opioidanalgetika (Iikemedel for behandling av svar
smarta).

Kontakta din likare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du &r gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar Gabapentin Orion. Sluta inte abrupt att ta detta likemedel. Detta kan leda till
en genombrottskramp och innebéra allvarliga konsekvenser for dig och ditt barn.

Amning
Gabapentin, den aktiva substansen i Gabapentin Orion, passerar 6ver i brostmjolk. Eftersom effekten
pé barnet dr okénd, bor du inte amma nér du behandlas med Gabapentin Orion.

Fertilitet
Ingen effekt pa fertiliteten har observerats i djurstudier.



Korformaga och anvindning av maskiner

Gabapentin Orion kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvidnda avancerade
maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrédn du vet om detta likemedel paverkar
din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Lés all information i
denna bipacksedel for vigledning. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innehélls imnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Gabapentin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker. Ta inte mer likemedel 4n ordinerat.

Din ldkare avgdr vilken dos som &r limplig for dig.

Epilepsi, re kommenderad dos ir

Vuxna och ungdomar

Ta det antal kapslar som din likare har ordinerat. Din likare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos &r
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din likares anvisning okas upp till hogst
3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata dostillfallen, d.v.s. en gdng pa morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en géng pa kvillen.

Barn fran 6 ar

Lékaren avgor vilken dos som ska ges till ditt barn, eftersom den berédknas med hénsyn till barnets
vikt. Behandlingen borjar med en lag startdos, som sedan 6kas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos
vid epilepsibehandling ar 25-35 mg per kg kroppsvikt per dag. Kapslarna tas vanligen fordelade pa

3 separata dostillfillen varje dag, en gang pd morgonen, en ging pa eftermiddagen och en gang pa
kvéllen.

Gabapentin Orion rekommenderas inte for barn under 6 ars alder.

Perifer neuropatisk smérta, re kommenderad dos ir

Vuxna

Ta det antal kapslar som din lékare har ordinerat. Din ldkare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig startdos dr
mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen enligt din likares anvisning dkas upp till hogst
3 600 mg dagligen, uppdelat pa 3 separata tillféllen, d.v.s. en gdng pd morgonen, en gang pa
eftermiddagen och en géng pé kvillen.

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

Om du ér ildre (6ver 65 ér) ska du ta normal dos av Gabapentin Orion, sévida du inte har problem
med njurarna. Din lékare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med
njurarna.

Om du tycker att effekten av Gabapentin Orion &r for stark eller for svag, tala med din likare eller
apotekspersonal s& snart som mojligt.

Adminis treringss:itt
Gabapentin Orion ska tas via munnen. Svilj alltid kapslarna hela tillsammans med rikligt med vatten.



Fortsétt att ta Gabapentin Orion tills din likare sédgertill dig att sluta.

Om du har tagit for stor méngd av Gabapentin Orion

Hogre dos én den rekommenderade kan leda till dkade biverkningar inkluderande medvetsloshet,
yrsel, dubbelsyn, shluddrigt tal, sémnighet och diarré. Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller
om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med dig
de kapslar som du inte har tagit, tillsammans med forpackningen och etiketten, sa att personalen litt
ska kunna se vilket likemedel du har tagit.

Om du har glomt att ta Gabapentin Orion
Om du har glomt att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihdg, savida det inte 4r dags for ndsta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Gabapentin Orion

Sluta inte ta Gabapentin Orion plotsligt. Om du vill sluta ta Gabapentin Orion ska du diskutera det
med ldkaren 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 kdnna till, att du efter plotsligt avbrytande av en
lang- och korttidsbehandling med Gabapentin Orion, kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade
utsittningssymtom. Sadana biverkningar kan vara krampanfall, angest, somnsvérigheter, illaméende,
smaérta, svettningar, skakningar, huvudvirk, depression, onormal kénsla, yrsel och allmidn
sjukdomskénsla. Biverkningarna upptridder vanligtvis inom 48 timmar efter avslutad behandling med
Gabapentin Orion. Om du far utsdttningssymtom ska du kontakta likare.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvéinda Gabapentin Orion och sk vard omedelbart om du fir nagot av féljande symtom:

- rodaktiga icke-forhdjda, maltavieliknande eller cirkuldra flickar pa balen, ofta med centrala
bldsor, hudflagning eller sér i mun, svalg, nésa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

- utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkdortlar (DRESS eller
lakemedels6verkénslighetssyndrom).

Kontakta din liikare omedelbart om du far ndgot av foljande symtom efter att du tagit detta
laikemedel eftersom de kan vara allvarliga:
- ihdllande buksmdrta, illamdende och krakningar da detta kan vara symtom péa akut pankreatit
(bukspottkortelinflammation)
- andningsproblem, dér dui allvarliga fall kan behova akut- och intensivvard for att fortsétta
andas normalt
- Gabapentin Orion kan orsaka en allvarlig eller livshotande allergisk reaktion som kan paverka
din hud eller andra delar av din kropp som din lever eller blodceller. Nar du far en sddan
reaktion kan du antingen fé utslag eller inte. Du kan behéva ldggas in pa sjukhus eller sluta ta
Gabapentin Orion.
Kontakta din likare direkt om du har nigot av foljande symtom
- hudutslag och rodnad och/eller haravfall
- nésselutslag
- feber
- svullna kortlar som inte forsvinner
- svullnad i ldppar, ansikte eller tunga



- gulfargad hud eller 6gonvitor

- ovanliga blaméirken eller blodning
- svar trétthet eller svaghet

- ovantad muskelsmérta

- frekventa infektioner.

Dessa symtom kan vara de forsta signalerna pa en allvarlig reaktion. En likare ska undersoka dig for
att besluta om du ska fortsitta ta Gabapentin Orion.

Om du gér pd hemodialys, tala om for din likare om du far muskelsmérta och/eller muskelsvaghet.
Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
- virusinfektion

- dasighetskénsla, yrsel, okoordinerade muskelrérelser

- trotthetskénsla, feber.

Vanhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
lunginflammation, luftvigsinfektion, urinvdgsinfektion, éroninflammation eller andra
infektioner

- minskat antal vita blodkroppar

- anorexi, kad aptit

- aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstimning, depression, oro, nervositet,
svarigheter att tinka klart

- kramper, ryckiga rorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, sémnsvarigheter,
huvudvirk, hudkénslighet, minskad kdnsel (domningar), koordinationssvérigheter, onormala
ogonrorelser, okade/minskade eller franvaro av reflexer

- dimsyn, dubbelseende

- svindel

- hogt blodtryck, rodnad eller utvidgning av blodkérlen

- andningssvarigheter, luftrérskatarr, halsont, hosta, ndstorrhet

- krakningar, illaméende, problem med tinderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsméltningsbesvir, forstoppning, mun- eller halstorrhet, gaser

- ansiktssvullnad, bldmérken, utslag, klada, akne

- ledvark, muskelvérk, ryggont, ryckningar

- erektionssvarigheter (impotens)

- svullna ben och armar, gangsvarigheter, svaghet, virk, sjukdomskénsla, 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.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
agitation (ett tillstdnd av sténdig rastloshet och oftivilliga, meningslosa rorelser)

- allergiska reaktioner, som t.ex. ndsselfeber

- Okat blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)

- minskade rorelser

- hjértklappning

- svullnad som kan omfatta ansikte, bal och lemmar

- psykisk storning

- fallolyckor

- onormala blodtestresultat som tyder pa problem med levern

- sviéljsvarigheter.



Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- sénkt blodsockervirde (ses oftast hos patienter med diabetes)
- medvetandeforlust

- andningsbesvir, ytlig andning (andningsdepression).

Efter att like medletintroducerades pa marknaden har féljande biverkningar rapporterats

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

- lag natriumhalt i blodet

- sjilvmordstankar, hallucinationer

- problem med onormala rorelser, sdsom slingrande eller ryckiga rorelser och stelhet

- oronringningar

- gulfiargning av hud och 6gon (gulsot), inflammation i levern

- nedbrytning av muskelfibrer (rabdomyolys)

- akut njursvikt, inkontinens

- Okning av brostvivnad, brostforstoring

- sexuella problem inklusive of6rmaga att fa orgasm, sen utlosning

- biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, sdmnsvarigheter,
illamaende, vérk, svettningar), brostsmérta

- forandring av blodprovsresultat (forhdjd blod kreatinfosfokinas)

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

- bli beroende av Gabapentin Orion (”likemedelsberoende™).

Naér du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Gabapentin Orion behdver du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsittningssymtom (se ”Om du slutar
att ta Gabapentin Orion”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Gabapentin Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér gabapentin. Varje kapsel innehéller 300 mg eller 400 mg gabapentin.
- Ovriga innehallsimnen Ar:
Kapselinnehdll: majsstirkelse, talk
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, gul jarnoxid (E172), rod jirnoxid
(E172, endast 400 mg kapslar)
Tryckfdrg: shellack, svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapsel, hard (kapsel)

300 mg kapslar: Gul 6verdel/gul underdel, méirkt med ”D” och ”03”, 20 mm l&ng.
400 mg kapslar: Orange dverdel/orange underdel, mérkt med ”D” och ”04”, 22 mm lang.

Forpackningsstorlekar

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 och 300 (endast 400 mg) kapslar i blisterférpackning.

100, 200, 300 (endast 400 mg), 500 (endast 400 mg) och 1 000 (endast 300 mg) kapslar i plastburk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 17.10.2023



