Pakningsvedlegg: informasjon til brukeren

Gabapentin Accord 100 mg, harde kapsler
Gabapentin Accord 300 mg, harde kapsler
Gabapentin Accord 400 mg, harde kapsler

Gabapentin

Les hele pakningsvedlegget naye far du begynner a bruke dette legemidlet, for det inneholder

viktig

informasjon for deg.

Oppbevar dette pakningsvedlegget. Du kan fa bruk for det senere.

Har du flere sparsmal? Ta kontakt med legen din eller apoteket.

lkke gi dette legemidlet til andre, for det er kun foreskrevet til deg. Det kan veere skadelig
for andre, selv om de har samme symptomer som deg.

Far du bivirkninger som er nevnt i avsnitt 4? Eller far du bivirkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget? Ta da kontakt med legen din eller apoteket.

Innholdet i dette pakningsvedlegget
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Hva er Gabapentin Accord og hva brukes det til?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet eller ma du veere ekstra forsiktig?
Hvordan bruker du dette legemidlet?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Innholdet i pakningen og evrig informasjon

1. Hva er Gabapentin Accord og hva brukes dette legemidlet til?

Dette legemidlet tilharer en gruppe legemidler som brukes til 8 behandle epilepsi og perifer
nevropatisk smerte (langvarig smerte pa grunn av nerveskade).

Det aktive stoffet i dette legemidlet er gabapentin.

Dette legemidlet brukes til behandling av

Ulike former for epilepsi (anfall som i utgangspunktet er begrenset til bestemte deler av
hjernen, uavhengig av om anfallet sprer seg til andre deler av hjernen). Legen som
behandler deg eller ditt barn som er minst 6 ar gammel vil foreskrive dette legemidlet for
behandling av epilepsi hvis tilstanden ikke er fullstendig under kontroll med den
navaerende behandlingen. Du eller ditt barn som er minst 6 &r gammel ma bruke dette
legemidlet i tillegg til den ndveerende behandlingen, med mindre legen foreskriver noe
annet. Dette legemidlet kan ogsa brukes alene for & behandle voksne og barn over 12 ar.
Perifer nevropatisk smerte (langvarig smerte pa grunn av nerveskade). Perifer

nevropatisk smerte (hovedsakelig forekommende i armer og/eller ben) kan veere forarsaket

av ulike tilstander, som diabetes og helvetesild. Smerten kan beskrives som varm,
brennende eller bankende smerte, smertesjokk, stikkende, skarp smerte, kramper,
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verkende smerte, prikking, brennende eller bankende smerte, smerteskyting, stikk, skarp
smerte, krampe, sviende smerte, prikking, stivhet, nalestikk osv.

2. Nar skal du ikke bruke dette legemidlet eller ma du veere ekstra forsiktig?
Nar skal du ikke bruke dette legemidlet?

Du er allergisk mot noen av stoffene i dette legemidlet. Disse stoffene finner du i avsnitt 6.
Nar ma du veere ekstra forsiktig med dette legemidlet?

Kontakt legen din eller apoteket far du bruker dette legemidlet

- hvis du lider av en nyresykdom kan legen din foreskrive et annet doseringsskjema

- Fer du begynner a bruke dette legemidlet, ma du fortelle legen din hvis du noen gang har
misbrukt eller vaert avhengig av alkohol, reseptbelagte legemidler eller illegale rusmidler.
Dette kan bety at du har en hgyere risiko for avhengighet av Gabapentin Accord.

- hvis blodet ditt blir dialysert (for & fjerne avfallsstoffer pa grunn av en nyresykdom),
informér legen din hvis du opplever muskelsmerter og/eller -svakhet

- hvis du utvikler symptomer som vedvarende magesmerter, hvis du faler deg syk eller er
syk, ta umiddelbart kontakt med legen din da dette kan vaere symptomer pa akutt
pankreatitt (en betent bukspyttkjertel)

- hvis du har plager som pavirker sentralnervesystemet eller respirasjonen, eller hvis du er
eldre enn 65 ar, kan legen din foreskrive et annet doseringsskjema.

Avhengighet (avhengighet)

Noen mennesker kan bli avhengige av dette legemidlet (fa behov for & fortsette & bruke, bli
avhengig). Hvis de slutter med dette middelet, kan de

fa abstinenssymptomer (se avsnitt 3, “Hvordan bruke dette middelet?” og “Hvis du slutter med
bruken av dette middelet”). Hvis du er bekymret for at du kanskje blir avhengig av dette middelet,
er det viktig a rddfere seg med legen din.

Hvis du merker noen av fglgende tegn mens du bruker dette middelet, kan det tyde pa at du har
blitt avhengig.

Du feler behov for & bruke middelet lenger enn det forskrivende legen har anbefalt

Du faeler behov for a bruke mer enn den anbefalte dosen

Du bruker middelet av andre grunner enn det er foreskrevet for

Du har flere ganger uten hell pravd a slutte eller fa bruken av middelet under kontroll

Hvis du slutter med middelet, faler du deg ikke bra og feler deg bedre igjen sa snart du

midten vil bruke igjen
som nar det er passende a slutte og hvordan du gjer dette trygt. Et lite antall mennesker, som ble
behandlet med antiepileptika som gabapentin, har hatt tanker

om selvskading eller selvmord. Hvis du pa noe tidspunkt har slike tanker, ta kontakt med
helsepersonell umiddelbart. ta umiddelbart kontakt med legen din.

Viktig informasjon om mulige alvorlige reaksjoner
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Det er rapportert om alvorlige former for hudutslett i forbindelse med gabapentin, som
syndromet Stevens-Johnson, toksisk epidermal nekrolyse og legemiddelreaksjon med eosinofili
og systemiske symptomer (DRESS). Slutt & bruke gabapentin og ta umiddelbart kontakt med
legen din hvis du merker noen av tegnene pa disse alvorlige hudreaksjonene, som er beskrevet i
avsnitt 4.

Les beskrivelsen av disse symptomene i avsnitt 4 av denne pakningsvedlegget under ‘Stopp med
a bruke dette legemidlet og sek umiddelbart medisinsk hjelp hvis du opplever noen av fglgende

plager’

Muskelsvakhet, -gmhet eller -smerte og spesielt nar du samtidig feler deg uvel eller har en hay
temperatur, kan veere forarsaket av unormal muskelnedbrytning. Dette kan veere livstruende og
kan fare til nyreproblemer. Du kan ogsa merke misfarging av urinen og en endring i
blodpraveresultater (spesielt akning av kreatinfosfokinase).

Ta umiddelbart kontakt med legen din hvis du opplever noen av disse tegnene eller symptomene.

Bruker du andre legemidler?

Bruker du andre legemidler i tillegg til Gabapentin Accord, har du nylig gjort det eller er det en
mulighet for at du vil bruke andre legemidler i naer fremtid? Fortell det da til legen din eller
apoteket. Informer legen din (eller apoteket) spesielt hvis du tar legemidler mot kramper,
sevnforstyrrelser, depresjon, angstlidelser eller andre nevrologiske eller psykiatriske problemer,
eller hvis du nylig har tatt disse.

Legemidler som inneholder opioider, som morfin
Hvis du bruker legemidler som inneholder opioider (som morfin), ma du informere legen din eller
apoteket, fordi opioider kan gke effekten av dette legemidlet. Videre kan kombinasjonen av dette
legemidlet med opioider forarsake dasighet, sedasjon, langsommere pust eller dad. forarsake.
Hvis dette legemidlet tas samtidig med midler mot magesyre som inneholder aluminium og
magnesium, kan det begrense opptaket av Gabapentin Accord fra magen. Det anbefales derfor &
ta dette legemidlet minst to timer etter et middel mot magesyre. Gabapentin Accord ta
orale prevensjonsmidler.

- kan pavirke resultatet av enkelte laboratorieundersekelser. Hvis du ma gi en urinprave for

undersgkelse, informer legen din eller sykehuset om hva du bruker.

- Hva ber du veere oppmerksom pa med mat? Dette legemidlet kan tas med eller uten mat.
Graviditet, amming og fruktbarhet
Er du gravid eller tror du at du er gravid? Ta da umiddelbart kontakt med legen din og diskuter

Graviditet, amming og fruktbarhet

- Erdu gravid eller tror du at du er gravid? Ta da umiddelbart kontakt med legen din og
diskuter de mulige risikoene ved medisinen du bruker pa ditt ufedte barn
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- lkke stopp plutselig med behandlingen din fer du har diskutert dette med legen din.

- @nsker du a bli gravid? Ta da sa tidlig som mulig ferdu blir gravid kontakt med legen din
eller apoteket Gir du amming eller planlegger du @ amme? Ta da kontakt med

- legen din eller apoteket fgr du bruker denne medisinen Graviditet

Svangerskap
Nar du planlegger a bli gravid, er gravid eller mistenker at du er gravid, ta

umiddelbart kontakt med legen din. Hvis du har blitt gravid og har epilepsi, er det viktig at du ikke
slutter & ta

medisinen din uten farst a radfere deg med legen din, da dette kan forverre sykdommen din.
Forverring av epilepsien din kan sette deg og ditt ufedte barn i fare
| en studie med data fra kvinner i skandinaviske land som tok gabapentin under de

forste 3 manedene av svangerskapet, var det ingen gkt risiko for fadselsdefekter eller problemer
med utviklingen av hjernefunksjonen (nevrologiske utviklingsforstyrrelser). Babyer av kvinner som
tok gabapentin under svangerskapet hadde imidlertid en gkt risiko for lav fadselsvekt og for tidlig
fadsel. risiko for lav fadselsvekt og for tidlig fadsel.

Hvis du bruker gabapentin under graviditet, kan dette fare til abstinenssymptomer hos nyfadte.
Denne risikoen kan veere hgyere nar gabapentin brukes sammen med opioide smertestillende
(legemidler for behandling av sterke smerter).

Informer legen din umiddelbart hvis du blir gravid, mistenker at du er gravid eller planlegger a bli
gravid mens du bruker dette legemidlet. Ikke stopp bratt med a bruke dette legemidlet da dette
kan fare til et gjennombruddsanfall som kan ha alvorlige konsekvenser for deg og ditt barn.

Amming
Gabapentin, det aktive stoffet i dette legemidlet, gar over i morsmelken. Effekten av dette pa
barnet er ukjent, derfor anbefales det ikke & amme mens du bruker dette legemidlet.

Fertilitet
Studier pa dyr har ikke vist noen effekt pa fertiliteten.

Kjering og bruk av maskiner

Dette legemidlet kan forarsake svimmelhet, dasighet og tretthet. Du bar ikke kjore kjeretay,
betjene kompliserte maskiner eller delta i andre potensielt farlige aktiviteter fer du vet om dette
legemidlet pavirker din evne til & utfere disse aktivitetene. Gabapentin Accord inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, det vil si at det i
hovedsak

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, det vil si at det i
hovedsak ‘natriumfri’ er.
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3. Hvordan bruker du dette legemidlet?

Bruk alltid dette legemidlet nayaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Er du i tvil om
riktig bruk? Ta da kontakt med legen din eller apoteket. Ikke bruk mer av dette legemidlet enn den
foreskrevne dosen.

Legen din bestemmer hvilken dose som er passende for deg.

Epilepsi, den anbefalte doseringen er:

Voksne og ungdommer opp til 18 ar:

Ta det foreskrevne antall kapsler. Vanligvis vil legen din gradvis gke dosen din. Startdosen er
vanligvis mellom 300 mg og 900 mg per dag. Deretter kan dosen pa legens resept gradvis gkes
til maksimalt 3600 mg per dag. Legen din vil fortelle deg a ta disse iaal 3600 mg per Barn fra 6 ar
og eldre Hvilken dose barnet ditt far, bestemmes av legen din basert pa barnets vekt.
Behandlingen

startes med en lav startdose som gradvis gkes over en periode pa gjennomsnittlig 3

dager. Den vanlige dosen for a holde epilepsi under kontroll er 25-35 mg per kg per dag. Vanligvis
tas kapslene i tre separate doser fordelt over dagen, vanligvis en dager. Den vanlige dosen for &
holde epilepsi under kontroll er 25-35 mg per kg per dag. Vanligvis tas kapslene i tre separate
doser fordelt over dagen, vanligvis én's ogtends, én om ettermiddagen og én om kvelden.

Dette legemidlet anbefales ikke til bruk hos barn under 6 ar.

Perifer nevropatisk smerte, den anbefalte doseringen er

Voksne

Ta det antall kapsler som legen din har foreskrevet. Vanligvis vil legen din gke dosen din sakte
opp. Startdosen ligger vanligvis mellom 300 mg og 900 mg per dag. Deretter kan dosen etter
legens forskrift trinnvis gkes til maksimalt 3600 mg per dag. Legen din vil fortelle deg a ta disse i
tre separate doser, det vil si én om morgenen, én om ettermiddagen og én om kvelden.

Hvis du lider av en nyresykdom eller hvis blodet ditt ma dialyseres

Legen din kan foreskrive et annet doseringsskjema og/eller en annen dose hvis du har en
nyresykdom eller hvis blodet ditt ma dialyseres.

Nar du er en eldre pasient (over 65 ar)
Du kan bruke den vanlige dosen av dette legemidlet, med mindre du har nyreproblemer. Har du
nyreproblemer, kan legen din foreskrive et annet doseringsskjema og/eller en annen dose

foreskrive.

Kontakt legen din eller apoteket sa snart som mulig hvis du tror at effekten av dette legemidlet er
for sterk eller er for svak.

Administrasjonsmate
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Dette legemidlet er beregnet for oral bruk. Ta alltid kapslene med rikelig mengde vann.
Fortsett & bruke dette legemidlet til legen din sier at du kan stoppe.

Har du brukt for mye av dette legemidlet?

Inntak av doser som er hayere enn anbefalt, kan fare til gkt risiko for bivirkninger inkludert
bevisstlgshet, svimmelhet, dobbeltsyn, utydelig tale, dgsighet og diaré. Varsle umiddelbart legen
din eller dra til legevakten pa naermeste sykehus hvis du tar mer av dette legemidlet enn legen din
foreskrev. Ta med kapslene du ikke hadde tatt, ssmmen med emballasjen og etiketten slik at de
pa sykehuset lett kan se hvilket legemiddel du har tatt.

Har du glemt a bruke dette legemidlet?

Hvis du glemmer & ta en dose, ta den sa snart du husker det, med mindre det allerede er tid for
neste dose. Ikke ta en dobbel dose for a puste.

Hvis du slutter a bruke dette legemidlet

lkke stopp bratt med a bruke dette legemidlet. Hvis du ensker a slutte med dette legemidlet,
diskuter det fgrst med legen din. Legen din vil fortelle deg hvordan du skal slutte. Hvis
behandlingen din blir stoppes, bar du gradvis redusere doseringen over en periode pa minst 1
uke. Etter & ha stoppet en kort eller lang behandling med dette middelet, bar du vaere klar over at
du kan fa visse bivirkninger, sakalte abstinenssymptomer. Disse symptomene kan inkludere blant
annet anfall, angst, savnproblemer, kvalme, smerte, svette, skjelving, hodepine, depresjon,
unormal felelse, svimmelhet og generell uvelhet. Disse symptomene oppstar vanligvis innen 48
timer etter & ha stoppet med dette middelet. Hvis du abstinenssymptomerfar, bar du kontakte
legen din. Har du andre sparsmal om bruken av dette legemidlet? Ta kontakt med legen din

eller apoteket. 4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan ogsa dette legemidlet ha bivirkninger, selv om ikke alle far dem.

Stopp bruken av dette middelet og kontakt legen din umiddelbart hvis du far noen av felgende
symptomer:

rede, flate, skyteskive-lignende eller runde flekker pa overkroppen, ofte med blemmer i midten,
avskalling, sar i munnen, halsen, nesen, kjgnnsorganene og gynene. Disse
* alvorlige formene for hudutslett kan vaere forutgatt av feber og influensalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse). alvorlige former for
hudutslett kan innledes av feber og influensalignende symptomer (Stevens-Johnson
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).
 utbredt utslett, hay kroppstemperatur og hovne lymfeknuter (DRESS eller
legemiddeloverfalsomhetssyndrom).

Kontakt legen din umiddelbart hvis du opplever noen av falgende symptomer etter 3 ha tatt
dette legemidlet, da de kan veere alvorlige:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/nb

* vedvarende magesmerter, kvalme og oppkast, da dette kan veere symptomer pa akutt
pankreatitt (en betent bukspyttkjertel)
* pusteproblemer, avhengig av alvorlighetsgraden kan du trenge akuttmedisinsk hjelp og
intensiv behandling for & kunne puste normalt
* Dette middelet kan forarsake en alvorlig eller livstruende allergisk reaksjon, som kan
pavirke huden din eller andre deler av kroppen din som leveren eller blodcellene dine. Du
kan fa eller ikke fa utslett hvis du far denne typen overfglsomhet. Du ma kanskje legges inn
pa sykehus eller slutte a ta dette middelet. Kontakt legen din umiddelbart hvis du far noen
av felgende symptomer:
* Utslett og radhet og/eller hartap
* elveblest
» feber
* hevelse i kjertlene som ikke avtar
* hevelseileppene, ansiktet og tungen
* gul misfarging av huden eller det hvite i gynene
* uvanlige bldmerker eller blgdninger
* alvorlig tretthet eller svakhet
* uforventet muskelsmerte
* hyppige infeksjoner med bakterier eller virus (infeksjoner)
Disse symptomene kan vaere de farste tegnene pa en alvorlig reaksjon. En lege ma undersoke
deg for a avgjere om du skal fortsette a bruke dette legemidlet.

* Hvis du ma gjennomga hemodialyse, informer legen din hvis du opplever muskelsmerter
og/eller —svakhet oppstar.

Andre bivirkninger inkluderer:
Sveert vanlige (forekommer hos mer enn 1 av 10 brukere):

* Virusinfeksjon
* Dgsighet, svimmelhet, mangel pa koordinasjon
* Foler seg trott, feber

Vanlige (forekommer hos mindre enn 1av 10 brukere):

* Lungebetennelse, luftveisinfeksjoner, urinveisinfeksjon, arebetennelse eller andre
infeksjoner

* Lavt antall hvite blodlegemer

* Mangel pa appetitt (anoreksi), gkt appetitt

* Sinneutbrudd rettet mot andre, forvirring, shumearsvingninger, depresjon, angst,
nervasitet, problemer med & tenke

* Anfall av bevisstlashet med muskelrykninger (kramper), spastiske bevegelser, problemer
med & snakke, hukommelsestap, skjelving, problemer med & sove, hodepine, sensitiv hud,
nedsatt falelse (hnummenhet), koordinasjonsforstyrrelser, uvanlige ayebevegelser, gkte,
reduserte eller fravaerende reflekser

* Uklart syn, dobbeltsyn
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*  Svimmelhet

* Hgayt blodtrykk, redming eller utvidelse av blodkar

* Pusteproblemer, betennelse i luftveiene med hoste og oppspytt av slim (bronkitt), sar hals,
hoste, tarr nese

» Oppkast (veere syk), kvalme (fgle seg syk), tannproblemer, betent tannkjatt, diaré,
magesmerter, mage- og tarmforstyrrelser, forstoppelse, tarr munn eller hals, luft i magen

* Hevelse i ansiktet, blamerker, hudutslett, kige, (ungdoms)kviser (akne)

* Leddsmerter, muskelsmerter, ryggsmerter, muskelrykninger

* Ereksjonsproblemer (impotens)

* Hevelse i armer og ben, vanskeligheter med a ga, svakhet, smerte, fale seg syk,
influensalignende symptomer

* Reduksjon i antall hvite blodlegemer, vektgkning

* Utilsiktet skade, benbrudd, skrubbsar

| tillegg ble aggressiv atferd og spastiske bevegelser ofte rapportert i kliniske studier hos barn.
rapportert.

Noen ganger (forekommer hos faerre enn 1av 100 brukere):

* Agitasjon (en tilstand av langvarig rastl@shetog ufrivillige og meningslase bevegelser)
* Allergisk reaksjon, for eksempel elveblest

* Redusert bevegelse

* Rask hjerterytme

* Hevelse som pavirker ansiktet, overkroppen og lemmene

* Unormale resultater fra blodpraver som kan indikere leverproblemer

* Mental forfall

e Fall

* @kte blodsukkernivaer (mest observert hos pasienter med diabetes)

Sjelden (forekommer hos feerre enn 1av 1.000 brukere):
* Reduserte blodsukkernivaer (oftest observert hos pasienter med diabetes)
* Bevissthetstap

* Pustevansker, overfladisk pusting (respirasjonsdepresjon)

Ikke kjent (frekvensen kan ikke bestemmes ut fra tilgjengelige data):
* Avhengighet av dette legemidlet (‘legemiddelavhengighet’ eller avhengighet)

Etter & ha stoppet en kort eller lang behandling med dette legemidlet ma du veere klar over at du
kan fa visse bivirkninger, sakalte abstinenssymptomer (se “Hvis du slutter a bruke dette
legemidlet”).
Falgende bivirkninger er rapportert etter at legemidlet ble markedsfart:

* Reduksjon av blodplater (celler som fremmer blodkoagulasjon)

* Selvmordstanker, hallusinasjoner (oppfatninger (se, hare, lukte, fale) av ting som ikke er
der)
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* Problemer med unormale bevegelser, som vridninger, spastiske bevegelser ogstivhet
dresus

* (resus

* Akutt nyresvikt, inkontinens

* Forstarrelse av brystvev, brystforstarrelse

* Bivirkninger som fglge av bra avslutning av bruken av gabapentin

* Bivirkninger som felge av bra seponering av gabapentinangst, vanskeligheter med a sove,
faler seg syk, smerte, svette), brystsmerter

* Nedbrytning av muskelvev med symptomer som muskelkramper, feber og redbrun

* misfarging av urinen (rabdomyolyse)

* Endring i resultater av blodpraver (gkt kreatinkinase)

* Problemer med seksuell funksjon, inkludert manglende evne til & oppna orgasme og
forsinket ejakulasjon

* Lavt natriumniva i blodet, noe som kan fgre til endret bevissthet

* Anafylaksi (alvorlig, potensielt livstruende allergisk reaksjon med pustevansker, hevelse i
lepper, hals og tunge, og lavt blodtrykk (hypotensjon) som krever akutt behandling)

Rapportering av bivirkninger

Hvis du opplever bivirkninger, kontakt legen din eller apoteket. Dette gjelder ogsa for mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i denne pakningsvedlegget. Du kan ogsa rapportere bivirkninger
direkte via det norske Bivirkningsregisteret, nettside www.lareb.nl. Ved a rapportere bivirkninger,
kan du hjelpe oss med & fa mer informasjon om sikkerheten til dette legemidlet.

5. Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen. Den finner du pa blisterpakningen, flasken og
esken etter “EXP". Der star en maned og et ar. Den siste dagen i den maneden er utlgpsdatoen.

Blisterpakning: Oppbevares under 30°C. Oppbevares i originalemballasjen for &

beskytte mot fukt.

HDPE-flaske: Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot fukt. Hold flasken ngye lukket.
Skyll ikke legemidler ned i vasken eller toalettet, og kast dem ikke i seappelbatten. Sper din apotek
hva du skal gjere med legemidler du ikke lenger bruker. De blir da pa en ansvarlig mate destruert
og kommer ikke ut i miljget.

6. Innholdet i pakningen og annen informasjon

Hvilke stoffer inneholder dette legemidlet?

Det aktive stoffet i dette legemidlet er gabapentin. Hver harde gelatinkapsel inneholder 100 mg,
300 mg eller 400 mg gabapentin.

De andre stoffene i dette legemidlet er:

Kapselinnhold: maisstivelse, kopovidon (E1201), poloksamer 407 og magnesiumstearat (E470b).
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Kapselvegg: gelatin og natriumlaurylsulfat.

Kapslene inneholder fargestoffene titandioksid (E171), radt jernoksid (E172) (400 mg harde
kapsler) og gult jernoksid (E172) (300 mg og 400 mg harde kapsler). Trykkfargen som er pa alle
kapsler brukes inneholder skjellakk (E904), propylenglykol (E1520), konsentrert
ammoniakklasning og indigokarmin aluminiumlakk (E132 (indigokarminaluminiumsalt).

Hvordan ser Gabapentin Accord ut og hvor mye er det i en pakke?

Gabapentin Accord 100 mg, harde kapsler er opak hvite/opak hvite harde gelatin kapsler starrelse
"3", omtrent 15,40 til 16,20 mm lange med paskriften "G 100" pa hetten i blatt blekk, som
inneholder et hvitt til offwhite pulver.

Gabapentin Accord 300 mg, harde kapsler er opak gule/opak gule harde gelatinkapsler starrelse
1", omtrent 18,90 til 19,70 mm lange med paskriften "G 300" pa hetten i blatt blekk, som
inneholder et hvitt til offwhite pulver.

Gabapentin Accord 400 mg, harde kapsler er opak oransje/opak oransje harde gelatin kapsler
starrelse "0", omtrent 21,00 til 21,80 mm lange med paskriften "G 400" pa hetten i blatt blekk,
som inneholder et hvitt til offwhite pulver.

Kapslene er pakket i en PVC/PVdC-aluminium blisterpakning, aluminium-aluminium
blisterpakning eller HDPE-flaske.

Pakningsstarrelser:

PVC/PVdC-aluminium blisterpakning og aluminium-aluminium blisterpakning: 20, 30, 50, 60, 84,
90, 98, 100, 200, 500 og 1000 kapsler.

HDPE-flaske: 100 og 500 kapsler.

lkke alle de nevnte pakningsstarrelsene er markedsfort.
Innehaver av markedsfgringstillatelsen og produsent

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederland

Produsent
LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,

Barcelona, 08040 Barcelona,
Spania
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Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederland

Registrert i registeret under:

Gabapentine Accord 100 mg, harde kapsler RVG 118008
Gabapentine Accord 300 mg, harde kapsler RVG 118010
Gabapentine Accord 400 mg, harde kapsler RVG 118011

Dette legemidlet er registrert i EAS-landene under fglgende navn:

Navn pa medlemsstat
QDsterrike

Navn
Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln

Kypros Gabapentin Accord 300/400 mg okAnpd& Kooy KL
Tyskland Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Danmark Gabapentin Accord 300/400 mg harde kapsler
Estland Gabapentin Accord

Finland Gabapentin Accord 300/400 mg kapselit, kovat
Irland Gabapentin 100/300/400 mg harde kapsler

Litauen Gabapentin Accord 100/300/400 mg harde kapsler
Malta Gabapentin 100/300 mg harde kapsler

Nederland Gabapentin Accord 100/300/400 mg, harde kapsler
Norge Gabapentin Accord

Polen Gabacol

Sverige Gabapentin Accord 100/300/400 mg harde kapsler

Storbritannia

Gabapentin Accord 100/300/400 mg harde kapsler

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent i mars 2025.
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