Bipacksedel: information for anvandaren

Gabapentin Accord 100 mg, harda kapslar
Gabapentin Accord 300 mg, harda kapslar
Gabapentin Accord 400 mg, harda kapslar

Gabapentin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det innehaller
viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte star i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Gabapentin Accord och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Eventuella biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Gabapentin Accord och vad anvands detta lakemedel for?

Detta lakemedel tillhor en grupp lakemedel som anvands for att behandla epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (langvarig smarta pa grund av nervskada).

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar gabapentin.
Detta lakemedel anvands for behandling av

- Olika former av epilepsi (anfall som initialt ar begransade till vissa delar av hjarnan, oavsett
om anfallet sprider sig till andra delar av hjarnan). Lakaren som behandlar dig eller ditt barn
som ar minst 6 ar gammalt kommer att forskriva detta lakemedel for behandling av epilepsi
om tillstdndet inte ar helt under kontroll med den nuvarande behandlingen. Du eller ditt
barn som ar minst 6 &r gammalt maste anvanda detta lakemedel som ett tillagg till den
nuvarande behandlingen, om inte lakaren foreskriver nagot annat. Detta lakemedel kan
ocksa anvandas ensamt for att behandla vuxna och barn over 12 ar. Perifer neuropatisk
smarta (langvarig smarta pa grund av nervskada). Perifer

- neuropatisk smarta (framst forekommande i armar och/eller ben) kan orsakas av olika
tillstand, sdsom diabetes och baltros. Smartan kan beskrivas som het, brannande eller
dunkande smarta, smartstotar, stickningar, skarp smarta, kramp, svidande smarta,
stickningar, stelningar, stickningar osv.
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2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

- omdu lider av en njursjukdom kan din lakare ordinera ett annat doseringsschema

- Innan du borjar anvanda detta lakemedel, beratta for din lakare om du nagonsin har
missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller illegala droger.
Detta kan innebara att du har en hogre risk for beroende av Gabapentin Accord.

- omditt blod dialyseras (for att avlagsna avfallsprodukter pa grund av en njursjukdom),
informera din lakare om du upplever muskelsmarta och/eller -svaghet

- om du utvecklar symtom som ihdllande magsmarta, om du kanner dig sjuk eller ar sjuk,
kontakta omedelbart din lakare eftersom detta kan vara symtom pa akut pankreatit (en
inflammerad bukspottkortel)

- om du har besvar som paverkar centrala nervsystemet eller andningen eller om du ar aldre
an 65 ar, kan din lakare ordinera ett annat doseringsschema.

Beroende (missbruk)

Vissa manniskor kan bli beroende av detta lakemedel (fa ett behov av att anvanda lakemedlet)
fortsatta anvanda, bli beroende). Om de slutar med detta lakemedel kan de

fa abstinenssymtom (se avsnitt 3, “Hur anvander du detta lakemedel?” och “Om du slutar med
anvandningen av detta lakemedel”). Om du ar orolig for att du kanske blir beroende av detta
lakemedel ar det viktigt att radfraga din lakare.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du anvander detta lakemedel kan det tyda pa att
du har blivit beroende.
Du kanner behov av att anvanda lakemedlet langre an vad din forskrivande lakare har
rekommenderat
Du kanner behov av att anvanda mer an den rekommenderade dosen
Du anvander lakemedlet av andra skal an de som det ar forskrivet for
Du har flera ganger utan framgang forsokt sluta eller fa anvandningen av lakemedlet under

kontroll
Om du slutar med lakemedlet mar du inte bra och du mar battre sa snart du mitten

kommer att anvanda igen
som nar det ar lampligt att sluta och hur du gor det sakert. Ett litet antal personer som behandlats
med antiepileptika som gabapentin har haft tankar

om sjalvskada eller sjalvmord. Om du vid nagot tillfalle har sadana tankar, kontakta kontakt med
en lakare eller en mentalvardsspecialist. Omedelbar hjalp kan vara avgorande. kontakta
omedelbart din lakare.

Viktig information om mojliga allvarliga reaktioner
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Det har rapporterats allvarliga former av hudutslag i samband med gabapentin, sdsom syndromet
Stevens-Johnson, toxisk epidermal nekrolys och lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS). Sluta anvanda gabapentin och kontakta omedelbart din lakare om
du marker nagot av tecknen pa dessa allvarliga hudreaktioner, som ar beskrivna i avsnitt 4.

Las beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel under 'Sluta anvanda detta
lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp om du far nagot av foljande besvar'
Muskelsvaghet, -omhet eller -smarta och sarskilt nar du samtidigt kanner dig dalig eller har en

hog temperatur kan orsakas av onormal muskelnedbrytning. Detta kan vara livshotande och kan
leda till njurproblem. Du kan ocksa marka en missfargning av din urin och en forandring av
blodprovsresultat (sarskilt 0kning av kreatinfosfokinas). Kontakta omedelbart din lakare om du
upplever ndgot av dessa tecken eller symtom.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Gabapentin Accord, har du nyligen gjort det eller

finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta detta for din lakare eller apotekare. Informera sarskilt din lakare (eller apotekare) om du
tar lakemedel mot kramper, somnstorningar, depression, angeststorningar eller andra lakemedel
mot kramper, somnstorningar, depression, angeststorningar eller andra neurologiska eller
psykiatriska problem, eller om du nyligen har tagit dessa.

Lakemedel som innehaller opioider, sdsom morfin

Om du anvander lakemedel som innehaller opioider (sdsom morfin), maste du informera din lakare
eller apotekare, eftersom opioider kan oka effekten av detta lakemedel. Vidare kan

kombinationen av detta lakemedel med opioider orsaka dasighet, sedering, langsammare andning
eller dodsfall. orsaka.

Om detta lakemedel tas samtidigt med medel mot halsbranna som innehaller aluminium och
magnesium, kan det begransa absorptionen av Gabapentin Accord fran magen. Det
rekommenderas darfor att ta detta lakemedel minst tva timmar efter ett medel mot halsbranna.
Gabapentin Accord ta
orala preventivmedel.

- kan paverka resultatet av vissa laboratorietester. Om du maste lamna ett urinprov for

undersokning, informera din lakare eller sjukhus om vad du anvander.

- Vad ska du tanka pa med mat? Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Ar du gravid eller tror du att du &r gravid? Kontakta da omedelbart din lakare och diskutera

Graviditet, amning och fertilitet
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- Ardu gravid eller tror du att du &r gravid? Kontakta d& omedelbart din lakare och diskutera
de mojliga riskerna med lakemedlet du anvander for ditt ofodda barn

- Sluta inte plotsligt med din behandling innan du har diskuterat detta med din lakare.

- Vill du bli gravid? Kontakta da sa tidigt som mojligtinnan du blir gravid med din lakare eller
apotekare

- Amma du eller planerar du att amma? Kontakta da din lakare eller apotekare innan du
anvander detta lakemedel

Graviditet
Gabapentin kan anvandas under forsta trimestern av graviditeten vid behov.

Nar du planerar att bli gravid, ar gravid eller misstanker att du ar gravid, kontakta omedelbart din
lakare.

Om du har blivit gravid och har epilepsi ar det viktigt att du inte slutar ta ditt lakemedel utan att
forst radfraga din lakare, eftersom detta kan forvarra din sjukdom.
Forsamring av din epilepsi kan utsatta dig och ditt ofodda barn for fara

| en studie med data fran kvinnor i skandinaviska lander som tog gabapentin under de forsta 3
manaderna av graviditeten fanns det ingen okad risk for missbildningar eller problem med
utvecklingen av hjarnfunktionen (neurologiska utvecklingsstorningar). Barn till kvinnor som tog
gabapentin under graviditeten hade dock en okad risk for lag fodelsevikt och for tidig fodsel.

Om du anvander gabapentin under graviditeten kan det leda till abstinenssymtom hos nyfodda.
Denna risk kan vara hogre nar gabapentin anvands tillsammans med opioida smartstillande
(Iakemedel for behandling av svar smarta).

Informera din lakare omedelbart om du blir gravid, misstanker att du ar gravid eller planerar att bl
gravid medan du anvander detta lakemedel. Sluta inte plotsligt med att anvanda detta lakemedel
eftersom det kan leda till ett genombrottsanfall som kan ha allvarliga konsekvenser for dig och
ditt barn.

Amning

Gabapentin, den aktiva substansen i detta lakemedel, passerar over i brostmjolken. Effekten av
detta pa barnet ar inte kand, darfor rekommenderas inte amning under anvandning av detta
lakemedel.

Fertilitet
Studier pa djur har inte visat ndgon effekt pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka yrsel, dasighet och trotthet. Du bor inte kora fordon, anvanda
komplicerade maskiner eller delta i andra potentiellt farliga aktiviteter forran du vet om detta

lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter. Gabapentin Accord innehaller
natrium paverkar.
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Gabapentine Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, vilket innebar att det i
huvudsak ‘natriumfri’ ar.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa den ratta anvandningen? Kontakta da din lakare eller apotekare. Anvand inte mer av detta
lakemedel an den foreskrivna dosen.

Din lakare bestammer vilken dos som ar lamplig for dig.

Epilepsi, den rekommenderade doseringen ar:

Vuxna och ungdomar upp till 18 ar:

Ta det foreskrivna antalet kapslar. Vanligtvis kommer din lakare att oka din dos langsamt.
Startdosen ligger vanligtvis mellan 300 mg och 900 mg per dag. Darefter kan dosen pa lakares
ordination stegvis okas till maximalt3600 mg per dag. Din lakare kommer att instruera dig att ta
dessa i tre separata doser, det vill saga en pa morgonen, en pa eftermiddagen och en pa kvallen.

Barn fran 6 ar och aldre

Vilken dos ditt barn far bestams av din lakare baserat pa ditt barns vikt. Behandlingen startas med
en lag startdos som gradvis okas under en period av i genomsnitt 3 dagar. Den vanliga dosen for
att kontrollera epilepsi ar 25-35 mg per kg per dag. Vanligtvis tas kapslarna i tre separata doser
spridda over dagen, vanligtvis en 's ochtends, en pa eftermiddagen och en pa kvallen.

Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn under 6 ar.

Perifer neuropatisk smarta, den rekommenderade doseringen ar

Vuxna

Ta det antal kapslar som din lakare har ordinerat. Vanligtvis kommer din lakare att oka din dos
langsamt. Startdosen ligger vanligtvis mellan 300 mg och 900 mg per dag. Darefter kan dosen
enligt din lakares ordination stegvis okas till maximalt 3600 mg per dag. Din lakare kommer att
instruera dig att ta dessa i tre separata doser, det vill saga en pa morgonen, en pa eftermiddagen
och en pa kvallen.

Om du lider av en njursjukdom eller om ditt blod maste dialyseras

Din lakare kan ordinera ett annat doseringsschema och/eller en annan dos om du har en
njursjukdom eller om ditt blod maste dialyseras.

Nar du ar en aldre patient (Gver 65 ar)
Du kan anvanda den normala dosen av detta lakemedel, om du inte har problem med njurarna.

Har du
njurproblem kan din lakare ordinera ett annat doseringsschema och/eller en annan dos ordinera.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Kontakta din lakare eller apotekare sa snart som mojligt om du tror att effekten av detta
lakemedel ar for stark eller ar for svag.

Administreringssatt

Detta lakemedel ar avsett for oral anvandning. Ta alltid kapslarna med en stor mangd vatten.
Fortsatt anvanda detta lakemedel tills din lakare sager att du kan sluta.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Intag av doser som ar hogre an rekommenderat kan leda till en okad risk for biverkningar inklusive
medvetsloshet, yrsel, dubbelseende, otydligt tal, dasighet och diarré. Kontakta omedelbart din
lakare eller ga till akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du tar mer av detta lakemedel an
vad din lakare har ordinerat. Ta med de kapslar du inte har tagit, tillsammans med forpackningen
och etiketten sa att sjukhuset enkelt kan se vilket lakemedel du har tagit. Har du glomt att
anvanda detta lakemedel?

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det,

utom om det redan ar dags for din nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd
dos. Om du slutar anvanda detta lakemedel

Sluta inte plotsligt med att anvanda detta lakemedel. Om du vill sluta med detta lakemedel,
diskutera det mitten

Sluta inte plotsligt med att anvanda detta lakemedel. Om du vill sluta med detta lakemedel,
diskutera detta da forst med din lakare. Din lakare kommer att beratta hur du ska sluta. Om din
behandling blir avslutas, bor du gradvis minska dosen under en period av minst 1 vecka. Efter att
avsluta en kort eller Iang behandling med detta lakemedel bor du veta att du kan fa vissa
biverkningar, sa kallade abstinenssymtom. Dessa symtom kan bland annat omfatta anfall, angest,
somnproblem, illamaende, smarta, svettningar, darrningar, huvudvark, depression, onormal kansla,
yrsel och allman sjukdomskansla. Dessa symtom upptrader vanligtvis inom 48 timmar efter att ha
slutat med detta lakemedel. Om du abstinenssymtomfar, bor du kontakta din lakare. Har du fler
frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare

eller apotekare. 4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av foljande
symtom:

roda, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med bldsor i mitten, fjallning, sar i
munnen, halsen, nasan, konsorganen och ogonen. Dessa
* allvarliga former av hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys). allvarliga former av hudutslag kan
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foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

* utbrett utslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagot av foljande symtom efter att ha tagit detta
lakemedel, eftersom de kan vara allvarliga: ihallande buksmarta, illamaende och krakningar,
eftersom detta kan vara symtom pa

* akut pankreatit (en inflammerad bukspottkortel) andningsproblem, beroende pa allvaret av
vilket du kan behova akutvard och
* intensivvard for att kunna fortsatta andas normalt Detta lakemedel kan orsaka en allvarlig
eller livshotande allergisk reaktion, som kan
* paverka din hud eller andra delar av din kropp sdsom din lever eller dina blodceller.
blodceller. bli inlagd pa sjukhus eller sluta med detta lakemedel. Kontakta omedelbart din
lakare om du far nagot av foljande symtom: Hudutslag och rodnad och/eller haravfall
* nasselutslag
» feber
» feber
* svullnad av dina lappar, ansikte och tunga
* svullnad av dina lappar, ansikte och tunga
* gulaktig fargning av din hud eller ogonvitor
* ovanliga bldmarken eller blodningar
* allvarlig trotthet eller svaghet
* ovantad muskelvark
 frekventa infektioner med bakterier eller virus (infektioner)
Dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa en allvarlig reaktion. En lakare maste undersoka dig
for att avgora om du ska fortsatta anvanda detta lakemedel.

*  Om du maste genomga hemodialys, informera din lakare om du upplever muskelvark
och/eller —svaghet uppstar.

Andra biverkningar ar:
Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare):
* Virusinfektion
* Somnighet, yrsel, brist pa koordination
* Kanna sig trott, feber
Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
* Lunginflammation, luftvagsinfektioner, urinvagsinfektion, oroninfektion eller andra
infektioner

* Lagt antal vita blodkroppar
* Brist pa aptit (anorexi), 6kad aptit
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* Vredesutbrott riktade mot andra, forvirring, stamningssvangningar, depression, angest,
nervositet, svarigheter att tanka

* Anfall av medvetsloshet med muskelryckningar (kramper), spastiska rorelser, svarigheter
att tala, minnesforlust, darrningar, somnsvarigheter, huvudvark, kanslig hud, minskad
kansel (domningar), koordinationsstorningar, ovanliga 6gonrorelser, 6kade, minskade eller
franvarande reflexer

* Dimsyn, dubbelseende

* Yrsel

* Hogt blodtryck, rodnad eller karlutvidgning

* Andningssvarigheter, inflammation i luftvagarna med hosta och upphostning av slem
(bronkit), ont i halsen, hosta, torr nasa

» Krakningar (att vara sjuk), illamaende (att kanna sig sjuk), tandproblem, inflammerat
tandkott, diarré, buksmarta, mag- och tarmstorningar, forstoppning, torr mun eller hals,
gasbildning

* Svullnad i ansiktet, blamarken, hudutslag, klada, (ungdoms)finnar (akne)

* Ledvark, muskelvark, ryggvark, muskelryckningar

* Erektionsproblem (impotens)

* Svullnad i armar och ben, svarigheter att ga, svaghet, smarta, kanna sig sjuk,
influensaliknande symtom

* Minskning av antalet vita blodkroppar, viktokning

* Qauvsiktlig skada, benbrott, skrubbsar

Dessutom rapporterades ofta aggressivt beteende och spastiska rorelser i kliniska studier pa
barn. rapporterades.

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

* Agitation (ett tillstdnd av langvarig rastloshet och oavsiktliga och meningslosarorelser)
Allergisk reaktion, till exempel nasselfeber

* Minskad rorelse

* Snabb hjartfrekvens

* Svullnad som paverkar ansiktet, balen och extremiteterna

* Onormala resultat av blodprov som kan indikera leverproblem

* Mental forsamring

* Fall

* Falla

* Séllan (forekommer hos farre an 1av 1.000 anvandare):

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare):
* Sankta blodsockervarden (oftast observerat hos patienter med diabetes)
* Medvetsloshet

* Andningssvarigheter, ytlig andning (andningsdepression)

Inte kand (frekvensen kan inte bestammas med tillgangliga data):
* Beroende av detta lakemedel ('lakemedelsberoende' eller missbruk)
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Efter att ha avslutat en kort eller lang behandling med detta lakemedel bor du veta att du kan fa
vissa biverkningar, sa kallade abstinenssymtom (se “Om du slutar anvanda detta lakemedel”).

Foljande biverkningar har rapporterats efter att lakemedlet slapptes pa marknaden:

* Minskning av blodplattar (celler som framjar blodkoagulation)

* Sjalvmordstankar, hallucinationer (uppfattningar (se, hora, lukta, kanna) av saker som inte
finns)

* Problem med onormala rorelser, sdésom vridningar, spastiska rorelser ochstelhet Tinnitus

* Tinnitus

* Akut njursvikt, inkontinens

* Forstoring av brostvavnad, brostforstoring

* Biverkningar till foljd av abrupt avbrott av gabapentin

* Biverkningar till foljd av abrupt avbrott med anvandning av gabapenangest, svarigheter
med att sova, kdnna sig sjuk, smarta, svettningar), brostsmarta

* Nedbrytning av muskelvavnad med symtom som muskelkramper, feber och rodbrun

 fargning av urinen (rabdomyolys)

 Forandring i blodtestresultat (forhojt kreatinkinas)

* Problem med sexuell funktion, inklusive oformaga att nd orgasm och fordrojd utlosning

* Lagt natriumniva i blodet, vilket kan leda till forandrat medvetande

* Anafylaxi (allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad av lappar, hals och tunga, och sankt blodtryck (hypotension) som kraver akut
behandling)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska biverkningscentret Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar, kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen, flaskan
och ladan efter “EXP". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar sista
forbrukningsdag.

Blisterforpackning: Forvara under 30°C. Forvara i originalforpackningen for att

skydda mot fukt.

HDPE-flaska: Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt. Hall flaskan noggrant
stangd.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.
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6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar gabapentin. Varje hard gelatinkapsel innehaller 100
mg, 300 mg eller 400 mg gabapentin.

De andra amnena i detta lakemedel ar:
Kapselinnehall: majsstarkelse, kopovidon (E1201), poloxamer 407 och magnesiumstearat (E470b).
Kapselskal: gelatin och natriumlaurylsulfat.

Kapslarna innehaller fargamnena titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172) (400 mg harda

kapslar) och gul jarnoxid (E172) (300 mg och 400 mg héarda kapslar). Tryckfargen som finns pa
alla kapslar innehaller schellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad ammoniakldsning
och indigokarminaluminiumlack (E132 (indigokarminaluminiumsalt).

Hur ser Gabapentin Accord ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Gabapentin Accord 100 mg, harda kapslar ar ogenomskinligt vita/ogenomskinligt vita harda
gelatin kapslar storlek "3", cirka 15,40 till 16,20 mm langa med markningen "G 100" pa locket i blatt
black, som innehaller ett vitt till brutet vitt pulver.

Gabapentin Accord 300 mg, harda kapslar ar ogenomskinligt gula/ogenomskinligt gula harda
gelatinkapslar storlek "1*, cirka 18,90 till 19,70 mm langa med markningen "G 300" pa locket i blatt
black, som innehaller ett vitt till brutet vitt pulver.

Gabapentin Accord 400 mg, harda kapslar ar ogenomskinligt orange/ogenomskinligt orange
harda gelatin kapslar storlek "0", cirka 21,00 till 21,80 mm langa med markningen "G 400" pa
locket i blatt black, som innehaller ett vitt till brutet vitt pulver.

Kapslarna ar forpackade i en PVC/PVdC-aluminiumblisterforpackning, aluminium-aluminium
blisterforpackning eller HDPE-flaska.

Forpackningsstorlekar:

PVC/PVdC-aluminiumblisterforpackning och aluminium-aluminiumblisterforpackning: 20, 30, 50,
60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 och 1000 kapslar.

HDPE-flaska: 100 och 500 kapslar.

Inte alla forpackningsstorlekar som namns marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
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3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona,
Spanien

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

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Registrerad under:

Gabapentin Accord 100 mg, harda kapslar RVG 118008
Gabapentin Accord 300 mg, harda kapslar RVG 118010
Gabapentin Accord 400 mg, harda kapslar RVG 118011

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:
Namn pa medlemsstat Namn

Osterrike Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Cypern Gabapentin Accord 300/400 mg oKANPG& Koy K10
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 harda kapslar

Litauen Gabapentin Accord 100/300/400 mg harda kapslar

Malta Gabapentin 100/300 mg harda kapslar

Nederlanderna Gabapentin Accord 100/300/400 mg, harda kapslar
Norge Gabapentin Accord

Polen Gabacol

Sverige Gabapentin Accord 100/300/400 mg harda kapslar
Forenade kungariket Gabapentin Accord 100/300/400 mg harda kapslar

Denna bipacksedel godkandes senast i mars 2025.
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