Indlegsseddel: Information til brugeren
Gabafarm 100 mg harde kapsler

gabapentin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Gabafarm
Sadan skal du tage Gabafarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Gabafarm tilherer den gruppe af leegemidler, som anvendes til behandling af epilepsi og langvarige
smerter, som skyldes skader pa nerverne (perifere neurogene smerter).

Det aktive stof i Gabafarm er gabapentin.

Gabafarm bruges til at behandle:

Visse former for epilepsi (anfald, der i starten er begranset til visse dele af hjernen, med eller
uden spredning til andre dele af hjernen). Laegen, der behandler dig eller dit barn pa 6 ar eller
derover, vil udskrive Gabafarm til behandling af epilepsi, hvis den nuvaerende behandling ikke
kan kontrollere tilstanden. Du eller dit barn pa 6 ar eller derover ber tage Gabafarm sammen med
den nuvearende behandling, medmindre laegen har givet anden information. Gabafarm kan ogsa
bruges alene til at behandle voksne og bern over 12 ar.

Perifere neurogene smerter (langvarige smerter, som skyldes beskadigede nervebaner). Flere
forskellige sygdomme kan vare arsag til disse perifere neurogene smerter (opstir hovedsageligt i
arme og/eller ben), f.eks. sukkersyge (diabetes) eller helvedesild. Smertefornemmelsen kan
beskrives som varm, breendende, dunkende, jagende, skerende, skarp, krampagtig, smertende,
snurrende, folelseslas, prikkende og stikkende osv.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gabafarm
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Gabafarm

- hvis du er allergisk over for gabapentin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gabafarm
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Gabafarm

- hvis du har nyreproblemer, kan din leege give dig en anden doseringsvejledning

- hvis du er i behandling med heemodialyse (fjerner skadelige stoffer fra blodet pga.
nyresvigt). Fortel din laege, hvis du oplever muskelsmerter og/eller muskelsvaghed

- hvis du far vedvarende mavesmerter, far kvalme eller kaster op. Kontakt straks din leege,
da det kan vare tegn pé betendelse i bugspytkirtlen.

- hvis du har nerve- eller luftvejssygdomme eller er over 65 ar, vil leegen muligvis
foreskrive en anden doseringsplan til dig.

- Inden du tager denne medicin, skal du fortalle det til laegen, hvis du pa noget tidspunkt
har haft et misbrug eller veret athaeengig af alkohol, receptpligtige laegemidler eller
stoffer. Hvis dette er tilfldet, kan du have hgjere risiko for at blive afh@ngig af
Gabafarm.

Afhangighed

Visse personer kan blive athengige af Gabafarm (behov for at blive ved med at tage

medicinen). De kan opleve abstinenssymptomer, nar de holder op med at bruge Gabafarm (se

punkt 3, "Sadan skal du tage Gabafarm" og "Hvis du holder op med at tage Gabafarm"). Hvis

du er bekymret for, om du kan blive athaengig af Gabafarm, er det vigtigt, at du taler med din

leege om det.

Hvis du bemarker et eller flere af folgende tegn, mens du tager Gabafarm, kan det vere et

tegn pa, at du er blevet athengig.

- Hvis du har behov for at tage medicinen i leengere tid end det, din leege har ordineret

- Hvis du feler, at du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis

- Hvis du bruger medicinen til andre formal, end det du har fiet den ordineret til

- Hvis du gentagne gange forgaeves har forsegt at holde op med at tage eller kontrollere
din brug af medicinen

- Hvis du feler utilpashed, nér du holder op med at tage medicinen, og du far det bedre, sa
snart du tager medicinen igen.

Hvis du bemarker noget af ovenstaende, skal du tale med din leege for at finde frem til de

bedste behandlingsmuligheder for dig, herunder om det kan vare passende at holde op, og

hvordan du ger dette pa en sikker made.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel
Gabafarm, har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé sig selv. Hvis du pa
noget tidspunkt fir sddanne tanker, ber du straks kontakte din lege.

Vigtig information om mulige alvorlige bivirkninger

Der er rapporteret om svare tilfeelde af hududslaet, herunder Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse og l&gemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS), i forbindelse med gabapentin. Stop med at bruge gabapentin, og sog legehjelp med
det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i punkt 4.



Lzes beskrivelsen af alvorlige symptomer i punkt 4 i denne indlaegsseddel under Kontakt
straks din leege, hvis du oplever nogen af folgende symptomer, efter du har taget dette
leegemiddel, da de kan vaere alvorlige”.

Muskelsvaghed, muskelemhed eller muskelsmerte kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller
far hej temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vere livstruende
og medfere nyreproblemer. Du kan ogsé f& misfarvning af urinen, og @ndring i
blodpreveresultaterne (is@r oget serum-kreatininfosfokinase). Kontakt straks laegen, hvis du
far nogle af disse tegn eller symptomer.

Brug af andre lzegemidler sammen med Gabafarm

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlegger at tage andre legemidler. Fortal iser din lege (eller
apotekspersonalet), hvis du tager eller for nylig har taget legemidler mod kramper,
sevnforstyrrelser, depression, angst eller mod andre problemer med nervesystemet eller
psykiske problemer.

Laegemidler indeholdende opioider sdsom morfin

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far leegemidler, der indeholder opioider (sdsom
morfin). Opioider kan forstaerke virkningen af Gabafarm. Herudover kan kombination med
opioider forarsage sevnighed, slavhed, heemmet vejrtreekning eller dedsfald.

Syreneutraliserende leegemidler mod fordejelsesbesveer

Hvis Gabafarm tages samtidig med leegemidler mod for meget mavesyre, der indeholder
aluminium og magnesium, vil optagelsen af Gabafarm nedszttes. Derfor ber disse
midler tages mindst 2 timer for Gabafarm.

Gabafarm:

- Det forventes ikke, at Gabafarm pévirker virkningen af anden medicin mod epilepsi eller
virkningen af pravention (p-piller)

- Gabafarm kan péavirke proveresultaterne ved laboratorietest. Oplys altid ved
urinprevekontrol, at du er i behandling med Gabafarm.

Brug af Gabafarm sammen med mad
Gabafarm kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

- Hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du straks kontakte din leege og tale
om de mulige risici, som dette legemiddel kan udgere for dit ufedte barn.

- Duma ikke afbryde behandlingen uden at have talt med din lege.

- Hvis du planlaegger at blive gravid, du sperge din laege til rads sé tidligt som muligt, for du bliver
gravid.

- Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du sperge din leege til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet
Gabafarm kan anvendes under det forste trimester af graviditeten, hvis nedvendigt.

Hvis du planlegger at blive gravid, er gravid, eller tror, at du er gravid, kontakt leegen med det
samme.



Hvis du er blevet gravid, og du har epilepsi, er det vigtigt, at du ikke stopper med at tage din
medicin, for du har konsulteret din laege, da det kan forverre din sygdom. Forveaerring af din epilepsi
kan udgere en risiko for dig og dit ufadte barn.

I et studie der viser data for kvinder i nordiske lande eksponeret for gabapentin i de forste 3 maneder
af graviditet, var der ingen eget risiko for medfedte misdannelser eller problemer med udvikling af
hjertefunktionen (udvikling af nervesystemet). Til gengzeld havde bern af kvinder der tog gabapentin
under graviditeten en gget risiko for lav fadselsvaegt og for tidlig fedsel.

Hvis gabapentin anvendes under graviditeten, kan det medfere abstinenssymptomer hos nyfodte
spaedbern. Denne risiko kan vare hgjere, hvis gabapentin tages sammen med opioidanalgetika
(legemidler til behandling af svaere smerter).

Kontakt straks laegen, hvis du bliver gravid, hvis du har en formodning om, at du er gravid, eller
ensker at blive gravid, mens du tager Gabafarm. Du ber ikke pludseligt stoppe med at tage dette
leegemiddel. Ved for hurtigt opher af behandlingen kan der opsté et gennembrudsanfald, der kan
vere farligt for bAde mor og barn.

Amning
Gabapentin, der er det aktive stof i Gabafarm, overfores med modermelken. Virkningen pé det
ammede barn kendes ikke. Du ber derfor ikke amme, hvis du tager Gabafarm.

Frugtbarhed
Dyrestudier har ikke vist nogen effekt pa frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Gabafarm kan give
bivirkninger, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1 trafikken.
Gabafarm kan give bivirkninger i form af svimmelhed, desighed og traethed. Du ma ikke kere
bil, motorcykel eller cykle samt arbejde med varktej eller maskiner, for du ved, hvordan dette
leegemiddel pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

Gabafarm indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Séddan skal du tage Gabafarm

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg lagen eller apotekspersonalet. Du ma ikke tage mere medicin end foreskrevet.

Din lege vil fastsette, hvilken dosis du skal tage. Er din dosis hgjere, end hvad der er muligt
at tage med dette produkt, findes der andre styrker og formuleringer.

Epilepsi:
Den seedvanlige dosis er

Voksne og unge:
Tag det antal kapsler, som leegen har ordineret. Din leege vil gradvist ege din dosis. Startdosis
er normalt 300-900 mg daglig. Derefter vil dosis @ges trinvis op til maksimalt 3.600 mg




daglig. Dosis skal fordeles pa i alt 3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om
eftermiddagen og 1 dosis om aftenen.

Born pa 6 ar og derover:

Leegen vil fastsatte dit barns dosis pa baggrund af barnets vaegt. Behandlingen vil starte med
en lav startdosis, som gradvist vil blive gget over en periode pa cirka 3 dage. Den normale
dosis til kontrol af epilepsi er 25-35 mg/kg daglig. Denne dosis skal som regel fordeles pa i alt
3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis om aftenen.

Gabafarm ber ikke anvendes til born under 6 ar.

Perifere neurogene smerter:

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Tag det antal kapsler, som leegen har ordineret. Din leege vil gradvist ege din dosis. Startdosis
er normalt 300-900 mg daglig. Derefter kan dosis oges trinvist op til maksimalt 3.600 mg
daglig.

Dosis skal fordeles pé i alt 3 doser daglig: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og
1 dosis om aftenen.

Hvis du har nyreproblemer eller er i haemodialyse:
Din leege kan have foreskrevet en anden doseringsplan og/eller dosis, hvis du har
nyreproblemer eller er i hemodialyse.

Hyvis du er zldre (over 65 ar), skal du tage Gabafarm som normalt, medmindre du har
nyreproblemer. Din laege kan give dig en anden doseringsvejledning og/eller dosis, hvis du
har nyreproblemer.

Hvis du tror, at virkningen af Gabafarm er for kraftig eller for svag, skal du tale med din laege
eller apotekspersonalet s& hurtigt som muligt.

Brugsanvisning
Gabafarm er til oral anvendelse. Kapslerne skal sluges hele og indtages med rigeligt vand. Du
skal fortsaette med at tage Gabafarm, indtil din lge beder dig om at stoppe.

Hyvis du har taget for meget Gabafarm

Hgjere doser, end de der er anbefalet, kan give flere bivirkninger, sdésom bevidstleshed,
svimmelhed, dobbeltsyn, sleoret tale, desighed og diarré.

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Gabafarm,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag de kapsler, som er
tilbage, og pakningsmaterialet med, sa sundhedspersonalet let kan se, hvilken medicin du har
taget.

Hyvis du har glemt at tage Gabafarm

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis
du snart skal tage den naeste dosis, sé spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gabafarm
Du maé ikke pludseligt stoppe med at tage Gabafarm. Hvis du gerne vil holde op med at tage



Gabafarm, skal du ferst tale med din laege. Laegen vil fortelle dig, hvordan du skal gere det.
Opher af behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge. Nér du stopper en kortids- eller
langtidsbehandling med Gabafarm, skal du vide, at du maske far visse bivirkninger, sdkaldte
abstinenssymptomer. Disse symptomer kan omfatte kramper, angst, sgvnlgshed, kvalme,
smerter, svedtendens, rystelser, hovedpine, depression, at fole sig unormal, svimmelhed og
generel utilpashed. Disse symptomer forekommer som regel inden for 48 timer efter opher
med at tage Gabafarm. Hvis du oplever abstinenssymptomer, skal du kontakte din laege.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop med at bruge Gabafarm og seg lzege med det samme, hvis du bemzerker et eller
flere af folgende symptomer:

* radlige, ikke-haevede, malskivelignende eller cirkulaere pletter pa kroppen, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, nesen, gjnene og pa
kensorganerne. For disse alvorlige hududslet ses, kan der foreckomme feber og
influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

* udbredt udslet, hej kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom
eller legemiddeloverfelsomhedssyndrom).

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever nogen af felgende symptomer, efter du har taget

dette laegemiddel, da de kan vaere alvorlige:

- vedvarende mavesmerter, kvalme og opkastning, da dette kan veere symptomer pa akut
betandelse i bugspytkirtlen.

- vejrtrekningsproblemer, som — hvis de er alvorlige — kan krave hurtig, intensiv
behandling, for at du kan fortsatte med at treekke vejret normalt.

- Gabafarm kan give alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke
huden eller andre dele af kroppen, f.eks. lever eller blodceller. Du kan méske fa udsleet,
hvis du far denne type reaktion. Du skal muligvis pa hospitalet eller stoppe behandlingen
med Gabafarm.

Kontakt straks laegen, hvis du fir nogen af folgende symptomer:
- hududslet og redmen og/eller hartab
- neldefeber
- feber
- ha&vede kirtler, hvor haevelsen ikke forsvinder
- haevelse af leber, ansigt og tunge
- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
- uszdvanlige bla marker eller useedvanlig
bledning
- voldsom treethed eller svaghed
- uventet muskelsmerte
- hyppige infektioner
Disse symptomer kan vare det forste tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Laegen ber
undersoge dig og vurdere, om du stadig skal behandles med Gabafarm.



- Huvis du er i behandling med hemodialyse, ber du straks fortelle det til din leege, hvis du
far muskelsmerter og/eller muskelsvaghed.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- virusinfektion

- desighed, svimmelhed, manglende koordination

- treethed, feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- lungebetendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, beteendelse 1 eret eller andre
infektioner

- lavt antal hvide blodlegemer

- appetitmangel, gget appetit

- truende adfeerd, forvirring, humersvingninger, depression, angst, nervesitet, vanskelighed
ved at teenke

- krampetraekninger, rykvise bevagelser, taleproblemer, hukommelsestab, rysten,
segvnforstyrrelser, hovedpine, folsom hud, nedsat felesans (folelseslashed),
koordinationsforstyrrelser, usedvanlige gjenbevagelser, forsterkede, nedsatte eller
manglende reflekser

- sloret syn, dobbeltsyn

- svimmelhed

- hejt blodtryk, pludselig varmefolelse som skyldes udvidelse af blodkar i huden

- vejrtrekningsbesver, bronkitis, ondt i halsen, hoste, neseterhed

- opkastning, kvalme, tandproblemer, tandkedsbetandelse, diarré, mavesmerter,
fordejelsesbesver, forstoppelse, terhed i mund eller hals, luftafgang fra tarmen

- havelser i ansigt, bld maerker, udslat, kloe, akne

- ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltrekninger

- rejsningsproblemer (impotens)

- havede ben og arme, gangbesveer, svaghed, smerter, en folelse af at vere utilpas,
influenzalignende symptomer

- et fald i antallet af hvide blodlegemer, vegtogning

- skader ved uheld, knoglebrud, hudafskrabning.

Derudover er der set truende adfaerd og rykvise bevagelser i kliniske studier hos bern.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 100 patienter)
- rastles uro (en tilstand af kronisk rastleshed og ufrivillige og formélslese bevagelser)
- allergiske reaktioner sdsom naldefeber

- langsomme bevagelser eller nedsat beveagelighed

- hjertebanken

- synkebesver

- havelse af ansigt, krop, arme og ben

- unormale blodprgveresultater, der kan vaere tegn pa leverproblemer

- mental svaekkelse

- fald

- stigning i blodsukker (oftest set hos patienter med diabetes).




Sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- fald i blodsukker (oftest set hos patienter med diabetes)

- bevidsthedstab

- vejrtrekningsbesver, overfladisk vejrtraekning (respiratorisk depression).

Bivirkninger, der er set efter markedsfering:

- nedsat antal blodplader

- selvmordstanker, hallucinationer

- problemer med unormale bevagelser, sisom vridninger, rykvise bevagelser og stivhed

- ringen for grerne

- gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot), leverbetaendelse

- akut nyresvigt, ufrivillig vandladning

- eget mangde brystvaev, brystforsterrelse

- bivirkninger, der skyldes brat stop af behandling med gabapentin (angst, sevnbesveer,
kvalme, smerter, svedtendens), brystsmerter

- nedbrydning af muskelfibre (rhabdomyolyse)

- @ndringer i blodpreveresultater (oget serum-kreatininfosfokinase)

- seksuelle problemer, herunder problemer med at opné orgasme, forsinket udlgsning

- lav natriumkoncentration i blodet

- anafylaksi (alvorlig, potentielt livstruende allergisk reaktion, herunder andedraetsbesveer,
havelse af leeber, svalg og tunge og nedsat blodtryk, der kreever omgaende behandling)

- udvikling af afhaengighed af Gabafarm (”’stofafthaengighed”)

Nar du stopper en kortids- eller langtidsbehandling med Gabafarm, skal du vide, at du méske
far visse bivirkninger, sdkaldte abstinenssymptomer (se "Hvis du holder op med at tage
Gabafarm").

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1 2300
Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Gabafarm efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Blisterpakning
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares i den originale pakning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet

ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Gabafarm indeholder:
- Aktivt stof: gabapentin.
Hver kapsel indeholder 100 mg gabapentin.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold:
Lactose, majsstivelse, talcum.

Kapselskal:
100 mg: gelatine, titandioxid (E171).

Blzk:
Shellac, propylenglycol, ammoniakoplesning, kaliumhydroxid, sort jernoxid.

Udseende og pakningsstorrelse:
Gabafarm 100 mg, harde kapsler:
Kapslerne er hvide og patrykt ”100” pa den ene side og ”G” p& den anden side.

Pakningssterrelser:
Blisterpakning
50 harde kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.

I Danmark markedsfares Gabafarm ogsa som Gabaratio.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm

A/S.

Denne indlegsseddel blev senest eendret 10/2024.

1000164574-001-02
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