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M edlemsstat

@strig

@strig

@strig

Dstrig

Belgien

Belgien

Belgien

Indehaver af Ansgger

mar kedsfaringstilladelse

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft
m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstralle 1

1210 Wien, @strig

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft
m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstralle 1

1210 Wien, @strig

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft
m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstralle 1

1210 Wien, @strig

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft
m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstralle 1

1210 Wien, @strig

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Boulevard dela Plaine, 17
B-1050 Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17

Saxnavn

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Styrke

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

L segemiddelform

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Hérde kapsler

Harde kapsler

I ndgivelsesvej

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Belgien

Belgien

Tjekkiet

Tjekkiet

Tjekkiet

Tjekkiet

Tjekkiet

Cypern

Cypern

B-1050 Bruxelles
Belgien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Boulevard dela Plaine, 17
B-1050 Bruxelles

Belgien

PFIZER SPOL SR.O.,
Stroupeznického 17, 15000
Praha 5

PFIZER SPOL SR.O.,
Stroupeznického 17, 15000
Praha 5

PFIZER SPOL SR.O.,
Stroupeznického 17, 15000
Praha5

PFIZER SPOL SR.O.,
Stroupeznického 17, 15000
Praha5

PFIZER SPOL SR.O,,
Stroupeznického 17, 15000
Praha5

Pfizer Hellas A.E.

243, Messoghion

Ave., Neo Psychiko

154 51 Grakenland

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion
Ave., Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Harde kapsler

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Danmark

Danmark

Danmark

Danmark

Estonien

Estonien

Estonien

Estonien

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Aps.
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Gabapentin “ Pfizer”

Gabapentin “ Pfizer”

Gabapentin “ Pfizer”

Gabapentin “ Pfizer”

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Hérde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Estonien

Finland

Finland

Finland

Finland

Frankrig

Frankrig

Frankrig

Frankrig

Kent, CT 13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent, CT 139NJ
Storbritannien

Pfizer Oy, Tietokuja4
00330 Helsinki
Finland

Pfizer Oy, Tietokuja4
00330 Helsinki
Finland

Pfizer Oy, Tietokuja4
00330 Helsinki
Finland

Pfizer Oy, Tietokuja4
00330 Helsinki
Finland

Pfizer

23-25 avenue du Docteur Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25 avenue du Docteur Lannelongue

F-75668 Paris Cedex 14

Pfizer

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



23-25 avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Frankrig Pfizer Neurontin 800 mg Filmovertrukne tabletter QOral anvendelse
23-25 avenue du Docteur Lannelongue
F-75668 Paris Cedex 14

Tyskland Parke-Davis GmbH Neurontin 100 mg Harde kapsler Oral anvendelse
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Tyskland Parke-Davis GmbH Neurontin 300mg Harde kapsler Oral anvendelse
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Tyskland Parke-Davis GmbH Neurontin 400 mg Harde kapsler Oral anvendelse
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Tyskland Parke-Davis GmbH Neurontin 600 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Tyskland Parke-Davis GmbH Neurontin 800 mg Filmovertrukne tabletter  Oral anvendelse
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Graskenland PFIZER HELLAS Neurontin 100 mg Harde kapsler Oral anvendelse
243 Messoghion Ave.,,
Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Grakenland PFIZER HELLAS Neurontin 300mg Hérde kapsler Ora anvendelse
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Grakenland PFIZER HELLAS Neurontin 400 mg Hérde kapsler Ora anvendelse



243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Grakenland PFIZER HELLAS Neurontin 600 mg Filmovertrukne tabletter  QOral anvendelse
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Grakenland PFIZER HELLAS Neurontin 800 mg Filmovertrukne tabletter  Oral anvendelse
243 Messoghion Ave.,
Neo Psychiko
154 51 Grakenland

Island Pfizer Aps Neurontin 100 mg Hérde kapsler Ora anvendelse
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Island Pfizer Aps Neurontin 300mg Harde kapsler Oral anvendelse
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Island Pfizer Aps Neurontin 400 mg Harde kapsler Oral anvendelse
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Island Pfizer Aps Neurontin 600 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Island Pfizer Aps Neurontin 800 mg Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark



Irland

Irland

Irland

Irland

Pfizer Healthcare Irland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

clo Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Irland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Hedlthcare Irland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

cl/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Irland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Harde kapsler Oral anvendelse

Hérde kapsler Oral anvendelse

Hérde kapsler Ora anvendelse

Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse



Irland

Ungarn

Ungarn

Ungarn

ungarn

Dublin 24,

Irland

cl/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Healthcare Irland

9 Riverwalk,

National Digital Pk,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

cl/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Kft.,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53.

MOM Park “F" épulet

Pfizer Kft.,

1123 Budapest,
Alkotés u. 53.

MOM Park “F" éplilet

Pfizer Kft.,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53.

MOM Park “F” épllet

Pfizer Kft.,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53.

MOM Park “F" épulet

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Harde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Ungarn

Italien

Italien

Italien

Letland

Letland

Letland

Letland

Letland

Pfizer Kft.,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53.

MOM Park “F” épllet

Pfizer ItaliaSir.l.
ViaVabondione, 113
00188 Rom

Pfizer ItaliaSir.l.
ViaVabondione, 113
00188 Rom

Pfizer ItaliaSr.l.
ViaVabondione, 113
00188 Rom

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

10

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Lithauen

Lithauen

Lithauen

Lithauen

Lithauen

L uxembourg

Luxembourg

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Storbritannien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

11

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

Hérde kapsler

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Hérde kapsler

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



L uxembourg

L uxembourg

L uxembourg

Madlta

Malta

Madlta

Madta

Norge

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050

Bruxelles

Belgien

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athen
Grakenland

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athen
Grakenland

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athen
Grakenland

Pfizer Hellas A.E.,
Alketou 5, 11633 Athen
Grakenland

Pfizer AS

Postboks 3

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

12

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

100 mg

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Norge

Norge

Norge

Norge

Polen

Polen

Polen

Polen

Polen

NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
NO-1324 Lysaker

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Tyskland

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Tyskland

Parke-Davis GmbH
Pfizerstr 1,
76139 Karlsruhe, Tyskland

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

13

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Holland

Holland

Holland

Holland

Holland

Laboratérios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

Laboratérios Pfizer, Lda
Lagoas Park - Edificio n® 10
2740-271 Porto Salvo

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d | Jssdl

Pfizer BV

Rivium

Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d I Jssdl

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d I Jssdl

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capellea/d I Jssel

Pfizer BV

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

14

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Harde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Slovenien

Slovenien

Slovenien

Slovenien

Slovenien

Slovakiet

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capellea/d I Jssel

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’ Arlon
L-8011 Strassen

L uxembourg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’ Arlon
L-8011 Strassen

L uxembourg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’ Arlon
L-8011 Strassen
Luxembourg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’ Arlon
L-8011 Strassen

L uxembourg

Pfizer Luxembourg SARL
283, route d’ Arlon
L-8011 Strassen

L uxembourg

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Kontaktadresse:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovakiet

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

15

100 mg

300mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Harde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Slovakiet

Slovakiet

Slovakiet

Slovakiet

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Kontaktadresse:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovakiet

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Kontaktadresse:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovakiet

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Kontaktadresse:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovakiet

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

16

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Harde kapsler Ord anvendelse

Harde kapsler Oral anvendelse

Filmovertrukne tabletter  Oral anvendelse

Filmovertrukne tabletter Oral anvendelse



Spanien

Spanien

Spanien

Spanien

Sverige

Sverige

Sverige

Kontaktadresse:

Pfizer Luxembourg SARL,
branch office

Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava,
Slovakiet

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial LaMoralgja
28108 Alcobendas

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial LaMoralgja
28108 Alcobendas

PARKE DAVIS, SLL.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial LaMoralgja
28108 Alcobendas

PARKE DAVIS, S.L.
Avda. de Europa, 20 B.
Parque

Empresarial LaMoralgja
28108 Alcaobendas

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

17

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Harde kapsler

Hérde kapsler

Hérde kapsler

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Sverige

Sverige

Storbritannien

Storbritannien

Storbritannien

Storbritannien

191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Clo Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Clo Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Clo Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK
Clo Walton Oaks
Dorking Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

18

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Filmovertrukne tabl etter

Filmovertrukne tabl etter

Hérde kapsler

Harde kapsler

Harde kapsler

Filmovertrukne tabl etter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Storbritannien

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.

Ramsgate Road

Sandwich

Kent, CT13 9NJ, UK

Clo Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, Surrey KT20 7NS

Neurontin

19

800 mg

Filmovertrukne tabletter  Oral anvendelse



BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR ZANDRING AF
PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG INDL/AGSSEDDEL FREMLAGT AF EMEA

22



FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF NEURONTINOG TILKNYTTEDE
NAVNE (se bilag I)

e Spargsmd vedrgrende kvalitet

Der blev ikke fundet vaesentlige spargsmal vedragrende kvalitet, og de farmaceutiske oplysninger i
produktresumeéet blev faardigudarbejdet bortset fra de afsnit, der skal udarbejdes nationalt.

o Ikke-kliniske spergsmdl

Gabapentin er strukturelt bedlaggtet med neurotransmitteren GABA (gammaaminosmersyre), men dets
ngjagtige virkningsmekanisme kendes endnu ikke.

Der blev ikke fundet nogen vaesentlige spargsma under proceduren.
e Spergsmd vedrarende virkning

Den terapeutiske indikation for gabapentin, supplerende behandling af partiel epilepsi, med eller uden
sekundaae, generaliserede anfald, hos voksne og unge over 12 ar, er veldokumenteret. CHMP var enig
i, a indikationen ikke bar begramses til patienter, der er refraktaare over for standardbehandling.

Hvad angdr indikationen smerter, underbygges anvendelsen af Neurontin til behandling af post-
herpetisk neuralgi og smertefuld diabetisk perifer neuropati dels af en gennemgang af de allerede
forliggende oplysninger, dels af resultaterne af den nylig gennemfarte placebokontrollerede kliniske
multicenterundersggel se. De kliniske data underbygger desuden startdoseringen, dosistitreringsplanen
og den maksimale totale dagsdosis pa 3600 mg, fordelt patre doser.

Derfor er den ordlyd godkendt, som er foresldet af indehaveren af markedsferingstilladelsen:
"Gabapentin er indiceret til behandling af perifere neuropatiske smerter sdsom smertefuld diabetisk
neuropati og post-herpetisk neuralgi hos voksne."

Vedrarende epilepsi dreftedes indikationen supplerende behandling af bern over 3 & samt
indikationen som monoterapi.

I en klinisk undersagel se vedrarende supplerende behandling af partiel epileps hos bern i alderen 3 til
12 & var der en numerisk hgjere andel af patienter med 50 % respons i gabapentingruppen end i
placebogruppen, men forskellen var ikke signifikant. Y derligere post hoc-analyser af responsraten,
fordelt pa ader, afslerede ingen statistisk signifikant indflydelse af alderen, hverken som kontinuert
eller dikotom variabel (aldersgrupperne 3-5 og 6-12 ar). Trods disse beskedne resultater tilsluttede
CHMP sig pa baggrund af den tilfredsstillende sikkerhedsprofil og behandlingsbehovet hos denne
paedi atriske popul ation fglgende indikation:

"Gabapentin er indiceret til supplerende behandling af partiel epilepsi, med eller uden generaliserede
anfald, hos voksne og bgrn over 6 ar (se afsnit 5.1)". Afsnit 5.1 er fart gjour vedragrende virkningen
hos barn.

| en tilsagnserklaaring péatog indehaveren af markedsferingstilladelsen sig derudover at sage en ora
vaeske til padiatrisk brug godkendt i hele EU for derved at kunne levere en lagemiddelform, der er
mere velegnet til barn.

Vedrarende indikationen monoterapi ved epilepsi fandt CHMP, at resultaterne, uanset at de ikke var

statistisk signifikante i alle undersagelserne, var tilstrakkeligt konsistente til at underbygge den
kliniske virkning og sikkerhed af gabapentin som monoterapi.
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Felgende indikation er derfor blevet godkendt af CHMP:

Gabapentin er indiceret som monoterapi ved partiel epilepsi, med eller uden sekundaze,
generaliserede anfald, hos voksne og unge over 12 ar.

Doseringen skal justeres individuelt, afhaangigt af respons og tolerabilitet.

e Sikkerhedsspgrgsma

Ud fra de foreliggende oplysninger og en litteratursggning synes der ikke at vaae knyttet sterre
sikkerhedsproblemer til administration af gabapentin. Der er imidlertid foretaget flere aandringer af
produktresuméet.

De hyppigste bivirkninger, der er observeret i de kliniske undersggelser, er somnolens, svimmelhed,
ataksi, treghed, feber og virusinfektioner. Somnolens, perifere gdemer og asteni kan vaae hyppigere
hos addre. Desuden kan det ikke anbefales, at man skifter til monoterapi med gabapentin ved at
seponere sidelgbende antiepileptika hos behandlingsrefraktsare patienter i behandling med flere
antiepileptika, da der som for andre antiepileptika ma forventes en lav responsrate. Endelig blev
aggressiv adfaard og hyperkines hyppigt iagttaget hos barn.

Fravaget af langtidsundersagelser (over 36 uger) til vurdering af vakst, indlaging, intelligens og
udvikling hos barn og unge er naevnt i afsnit 4.4.

Risk/benefit-hensyn

Pa grundlag af den dokumentation, der er forelagt af indehaveren af markedsfaringstilladelsen, og de
faglige dreftelser i udvalget anser CHMP benefit/risk-forholdet for neurontin og tilknyttede navne for
positivt ved anvendel se til:

Epileps

Gabapentin er indiceret til supplerende behandling af partiel epilepsi, med eller uden sekundage,
generaliserede anfald, hos voksne og bern over 6 & (se afsnit 5.1).

Indehaveren af markedsferingstilladelsen patog sig i en tilsagnserklaging at sgge en oral vasske il
padiatrisk brug godkendt i hele EU for at kunne levere en laggemiddelform, der er mere velegnet til
barn.

Gabapentin er indiceret som monoterapi ved partiel epilepsi, med eller uden sekundaare, generaliserede
anfald, hos voksne og unge over 12 ar.

Behandling af perifere neuropatiske smerter

Gabapentin er indiceret til behandling af perifere neuropatiske smerter sasom smertefuld diabetisk
neuropati og post-herpetisk neuralgi, hos voksne.

Alle divergenser er hermed bragt til opher.
Begrundelser for andringer af produktresuméer, etikettering og indlaegsseddel

Ud frafglgende betragtninger:
- hensigten med indbringelsen af sagen var a harmonisere produktresuméet,
etiketteringen og indlaggssedien
- det produktresumé og den etikettering og indlaegsseddel, der er foresdet af
indehaveren af markedsfaringstilladelsen, er blevet vurderet pa grundlag af den
forelagte dokumentation og de faglige droftelse i udval get,

anbefaler CHMP amndring af produktresumé, etikettering og indlaegsseddel, som det fremgar af bilag
[11 til CHMPs udtalelse for Neurontin og tilknyttede navne (se bilag | til udtalelsen).
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BILAG I

PRODUKTRESUME, ETIKETTERING og INDL A£GSSEDDEL
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PRODUKTRESUME
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1 LAGEMIDLETSNAVN

Neurontin og ledsagende navne 100 mg hérde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 300 mg hérde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 400 mg hérde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 600 mg filmovertrukne tabl etter
Neurontin og ledsagende navne 800 mg filmovertrukne tabl etter

[Sehbilag | - Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 hard kapsel pa 100 mg indeholder 100 mg gabapentin.

1 hard kapsel pa 300 mg indeholder 300 mg gabapentin.

1 hard kapsel pa 400 mg indeholder 400 mg gabapentin.

1 filmovertrukken tablet pa 600 mg indeholder 600 mg gabapentin.

1 filmovertrukken tablet pa 800 mg indeholder 800 mg gabapentin.

Hjad pestoffer:

1 hard kapsel pa 100 mg indeholder 13 mg lactose (som monohydrat).
1 hard kapsel pa 300 mg indeholder 41 mg lactose (som monohydrat).

1 hard kapsel pa 400 mg indeholder 54 mg lactose (som monohydrat).
En liste over alle hjadpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM
Harde kapdler.
Filmovertrukne tabl etter.

[Beskrivelse udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer
Epileps

Gabapentin er indiceret som supplerende behandling af partiel epilepsi, med eller uden sekundaare,
generaliserede anfald hos voksne og barn pa 6 & og derover (se pkt. 5.1).
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Gabapentin er som monoterapi indiceret til behandling af partiel epilepsi, med eller uden sekundage,
generaliserede anfald hos voksne og unge pa 12 & og derover.

Behandling af perifere neurogene smerter

Gabapentin er indiceret til behandling af perifere neurogene smerter, som f.eks. smertefuld diabetisk
neuropati og postherpetisk neuropati hos voksne.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Oral anvendelse.

Gabapentin kan indtages med eller uden fade, og skal synkes hele med tilstrakkelig med vaeske (f.eks.
1 glas vand).

Initiering af behandling for aleindikationer er anfart i nedenstaende behandlingsplan (tabel 1). Denne
behandlingsplan anbefales for voksne og unge pa 12 ar og derover. Doseringsvejledning for barn
under 12 & er anfert i saarskilt underafsnit senerei pkt. 2.

Tabel 1
DOSERINGSPLAN — INITIALTITRERING
Dag 1 Dag 2 Dag 3

300 mg 1 gang dagligt | 300 mg 2 gange dagligt 300 mg 3 gange daglligt

Epileps

Epilepsi kraever saedvanligvis langtidsbehandling. Dosis fastsadtes af den behandlende lasge i henhold

til individuel tolerans og effekt. Det er op til den behandlende lagge at vurdere, om det er ngdvendigt at
reducere dosis, seponere eller substituere behandlingen med et andet Iaagemiddel. Det bar ske gradvist
over mindst 1 uge.

Voksne og unge:

| kliniske undersggel ser er det effektive dosisinterval 900-3600 mg/dag. Behandlingen indledes med
dosistitrering, som anfert i tabel 1, eller en initialdosis pa 300 mg 3 gange dagligt padag 1. P4
baggrund af patientens respons og tolerans, kan dosis derefter @ges med en dosistilvagkst pa 300 mg
dagligt hver 2.-3. dag op til maksimalt 3600 mg dagligt. Hos nogle patienter kan det vaare ngdvendigt
med en langsommere titrering af gabapentindosis. Det tager mindst 1 uge at na en dosis pa 1800 mg
dagligt, 2 uger at nden dosis pa 2400 mg dagligt, og i alt 3 uger at na en dosis pa 3600 mg dagligt.
Doser paop til 4800 mg dagligt var veltalt i dbne langtidsundersagelser. Den totale daglige dosis ber
fordeles pa 3 enkeltdoser. For at undga nye anfald ber der ikke ga mere end 12 timer mellem doserne.

Bern pa 6 ar og derover:

Initialdosis er 10-15 mg/kg dagligt, og den effektive dosis opnas ved dosistitrering over en periode pa
ca. 3 dage. Den effektive dosis af gabapentin hos barn pa 6 & og derover er 25-35 mg/kg dagligt.
Doser paop til 50 mg/kg dagligt var veltdlt i en dben langtidsundersggel se. Den totale daglige dosis
ber fordeles pa 3 enkeltdoser, og der ber ikke ga mere end 12 timer mellem doserne.

Det er ikke ngdvendigt at monitorere plasmaniveauerne for at fastsedte den optimale
gabapentinbehandling. Derudover kan gabapentin anvendes sammen med andre antileptika uden at
plasmaniveauet af gabapentin eller serumkoncentrationen af andre antiepileptika forandres.

Perifere neurogene smerter
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Voksne

Behandlingen indledes med dosistitrering, som anfert i tabel 1. Alternativt anbefales en initialdosis pa
900 mg dagligt fordelt pa 3 lige store doser. Pa baggrund af patientens respons og tolerans, kan dosis
derefter ages med en dosistilvaskst pa 300 mg dagligt hver 2.-3. dag op til maksimalt 3600 mg dagligt.
Hos nogle patienter kan det vaare ngdvendigt med en langsommere titrering af gabapentindosis. Det
tager mindst 1 uge at na en dosis pa 1800 mg dagligt, 2 uger at nd en dosis pa 2400 mg dagligt, og i alt
3 uger at nd en dosis pa 3600 mg dagligt.

Behandling af perifere neurogene smerter, som f.eks. smertefuld diabetisk neuropati og postherpetisk
neuropati, er ikke underseggt i behandlingsperioder lamgere end 5 maneder i kliniske undersagel ser. Hvis
en patient kraever en lasngere behandling end 5 maneder for behandling af perifere neurogene smerter, ber
den behandlende |agge vurdere patientens kliniske status og fastsadte behovet for yderligere behandling.

Vejledning for alle indikationer

Hos patienter med generelt darlig helbredstilstand, f.eks. med lav legemsvaagt, efter
organtransplantation eller lignende, bar dosistitrering ske langsommere enten ved at anvende en lavere
styrke eller laengere interval mellem dosisggningerne.

/AEldre (over 65 &)

Dosi sreduktion hos addre kan vaare nadvendig pa grund af nedsat nyrefunktion (se tabel 2).
Sevnighed, perifere gdemer og asteni kan forekomme hyppigere hos addre patienter.

Nedsat nyrefunktion

Dosigustering anbefal es hos patienter med nedsat nyrefunktion, og/eller som er i
haamodialysebehandling. Dette er beskrevet i tabel 2. Gabapentin 100 mg kapsler kan anvendes hos
patienter med nyreinsufficiens for at kunne fglge dosisanbefalingerne.

Tabel 2

DOSERING AF GABAPENTIN HOS VOK SNE BASERET PA NYREFUNKTIONEN
Kreatininclearance (ml/min) Total daglig dosis” (mg/dag)

>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

# Den totale daglige dosis bar fordeles pa 3 doser. Nedsat dosis anbefa es hos patienter med nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance < 79 mi/min).

® Gives som 300 mg hver 2. dag.

“Hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min, ber den daglige dosis nedsadtes i forhold til
kreatininclearance (f.eks. ber patienter med kreatininclearance pa 7,5 mi/min have halv sa stor daglig
dosis, som patienter med kreatininclearance pa 15 ml/min far).

Patienter i haamodialysebehandling

Anuripatienter, der er i haamodialysebehandling, og som ikke tidligere har vagret i behandling med
gabapentin, gives initialt en dosis pa 300-400 mg gabapentin, derefter 200-300 mg gabapentin efter
hver 4 timers haamodialyse. Pa dage, hvor patienten ikke er i haamodialysebehandling, bar gabapentin
ikke anvendes.

Patienter med nedsat nyrefunktion, der er i haamodialysebehandling, ber vedligeholdelsesdosis af
gabapentin baseres pa dosisanbefaingernei tabel 2. | tillagg til vedligehol delsesdosis anbefales en
dosis pa yderligere 200-300 mg efter hver 4 timers haamodialyse.
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4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjad pestofferne.
4.4 Saxligeadvardler og forsigtighedsregler vedr grende brugen

Hvis en patient udvikler akut pancreatitis under behandling med gabapentin, bar seponering af
gabapentin overvejes (se pkt. 4.8).

Skant der ikke er evidens for rebound anfald med gabapentin, kan pludselig ophar af antiepileptika-
behandling hos patienter med epilepsi fare til status epilepticus (se pkt. 4.2).

Som for andre antiepileptika vil forsgg pa seponering af andre samtidige antepileptika hos refraktaare
patienter, der behandles med mere end et antiepileptikum for at opna gabapentin monoterapi, have en
lav succesrate.

Som for andre antiepileptika kan visse patienter opleve en stigning i antallet af anfald, eller der opstér
nye typer af anfald med gabapentin.

Gabapentin betragtes ikke som effektivt i behandlingen af generaliserede anfald som f.eks. absencer og
kan forvaare disse anfald hos nogle patienter. Derfor bar gabapentin anvendes med forsigtighed hos
patienter med blandede anfaldslidelser, hvori der indgar absencer.

Gabapentin er ikke undersagt systematisk til behandling af patienter pa 65 ar eller derover. | en
dobbelt-blind undersagel se hos patienter med neurogene smerter forekom sgvnighed, perifert edem og
asteni hos en starre procentdel af patienterne pa 65 ar eller derover end hos yngre patienter. Bortset fra
disse fund, tyder kliniske undersagel se hos denne a dersgruppe ikke pa en bivirkningsprofil, der er
forskellig fraden, der er set hos yngre patienter.

Effekten af langstidsbehandling med gabapentin (mere end 36 uger) paindlaging, intelligens og
udvikling hos barn og unge er ikke tilstraskkeligt undersggt. Fordelen af forlaanget behandling skal
derfor opvejes mod den mulige risiko ved en sadan behandling.

L aboratorieundersagel ser

Der er rapporteret om fal sk-positive resultater ved brug af indikatorpapir/teststrimler til semi-
kvantitativ bestemmelse af proteinindholdet i urinen. Det anbefales at verificere et sadant testresultat
ved at anvende metoder, der er baseret pa et andet analytisk princip som f.eks. Biuret-metoden,
turbidimetri eller farvestofbindingsmetoder eller at anvende disse alternative metoder fra starten.

Denne medicin bar ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en saalig form af
hereditag lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/gal actosemal absorption [ denne tekst
vil kunindgd i produktresumeet for kapserne].

45 Interaktion med andrelaegemidler og andreformer for interaktion

I en klinisk undersagel se med raske frivillige (N=12), der fik 60 mg morfin depotkapder 2 timer far 1
600 mg gabapentin kapsel, steg det gennemsnitlige AUC for gabapentin med 44% sammenlignet med
gabapentin uden morfin. Derfor ber disse patienter omhyggeligt observeres for tegn pA CNS depression,
som f.eks. savnighed, og dosis af gabapentin eller morfin ber reduceres pa passende vis.

Der er ikke set interaktion mellem gabapentin og phenobarbital, phenytoin, vaproat eller carbamazepin.

Gabapentins steady state farmakokinetik hos patienter med epilepsi i behandling med disse antiepileptika
afviger ikke frafarmakokinetikken hos raske personer.
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Samtidig administration af gabapentin og orale kontraceptiva, der indeholder norethindron og/eller
ethinyl gstradiol, pavirker ikke disse stoffers steady state farmakokinetik.

Samtidig administration af gabapentin og antacida, der indeholder aluminium og magnesium,
nedsadter gabapentins biotilgeangelighed med op til 24%. Det anbefaes, at gabapentin indtages ca. 2 timer
efter adminigtration af antacida.

Den renale udskillelse af gabapentin pavirkesikke af probenecid.

Et mindrefald i den renale udskillelse af gabapentin, som er set ved anvendel se sammen med cimetidin,
ventesikke at have klinisk betydning.

4.6 Graviditet og amning

Generel risiko relateret til epilepsi og antiepileptika

Risikoen for misdannelser hos bern af madre behandlet med antiepileptika eges med en faktor pa
2-3. De hyppigst indberettede misdannelser er hareskar, kardiovaskulaae misdannel ser og
neuralrersdefekter. Behandling med flere antiepileptika er forbundet med en @get risiko for

medf gdte misdannel ser end ved monoterapi. Derfor er det vigtigt, at monoterapi anvendes, nar det
er praktisk muligt. Der ber ydes specialistradgivning til kvinder, der planlaggger at blive gravide
samt til kvinder i den fadedygtige alder. Nadvendigheden af antiepileptisk behandling bar
revurderes, ndr en kvinde planlasgger at blive gravid. Antiepileptisk behandling ber ikke seponeres
pludseligt, da dette kan fare til gennembrudsanfald, der kan fa alvorlige konsekvenser for bade
moder og barn. Forsinket psykisk udvikling hos barn af madre med epilepsi er set i sjaddne
tilfadde. Det er ikke muligt at skelne, om forsinket psykisk udvikling skyldes genetiske eller
sociale faktorer, maternal epilepsi eller den antiepileptiske behandling.

Risiko relateret til gabapentin

Der foreligger ikke tilstrakkelig data om brugen af gabapentin hos gravide.

Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er
ukendt. Gabapentin ber ikke anvendes under graviditet, medmindre fordelene for moderen klart
opvejer den mulige risiko for fosteret.

Det kan ikke med sikkerhed konkluderes, om gabapentin er forbundet med en gget risiko for
medf gdte misdannel ser, ndr det anvendes under graviditet. Dette skyldes, at epilepsi alene samt
anden samtidig antiepileptisk medicin optraeder under hver rapporteret graviditet.

Gabapentin udskillesi modermadk. Da effekten pa det ammede barn ikke kendes tilrades
forsigtighed, nér gabapentin anvendes til ammende medre. Gabapentin ber kun anvendes af
ammende, hvis fordelene klart opvejer risiciene for barnet.

4.7  Virkninger paevnen til at fgre motorkeretgj eller betjene maskiner

Gabapentin har mindre eller moderat indflydelse paevnen til at fare bil eller betjene maskiner.
Gabapentin virker pa centralnervesystemet, og kan fremkal de omtagethed, svimmelhed eller andre
lignende symptomer. Selv, hvis disse kun er milde eller moderate, kan disse bivirkninger potentielt
vagefarlig for patienter, der farer bil eller betjener maskiner. Der bar tages hgjde herfor, sazligt i
forbindelse med behandlingsstart eller ved dosisagning.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger, der er set i kliniske undersagel ser af epilepsi (tillasgsbehandling og monoterapi) og
neurogene smerter, er anfart i en samlet liste nedenfor. De er anfart efter organklasse og hyppighed
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(meget almindelig (>1/10), aimindelig (>1/100, <1/10), ikke amindelig (>1/1000 og <1/100), §adden
(>1/10.000 og <1/1000). Hvis en bivirkning er set med forskellig hyppighed i kliniske undersagelser, er
den anfart med den hgjeste hyppighed.

Bivirkningerne inden for hver hyppighed er anfart efter faldende alvorlighed.

| nfektioner og infestationer

Meget almindelig: viral infektion

Almindelig: pneumoni, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, infektion, otitis
media

Sygdomme i blod- og lymfesystem

Almindelig: leukopeni

Sjadden: thrombocytopeni

Lidelser i immunsystemet

Sjadden: alergiske reaktioner (f.eks. urticaria)

Sofskiftesygdomme og er nagringsbetingede sygdomme

Almindelig: appetitmangel, gget appetit

Psykiske lidel ser

Almindelig: fjendtlighed, konfusion og f@lelsesmasssig |abilitet, depression,
angst, nervgsitet, abnorm tankegang

Sjadden: hallucinationer

Sygdomme i nervesystemet

Meget ailmindelig: spvnighed, svimmelhed, ataksi

Almindelig: konvulsioner, hyperkinesi, dysartri, amnesi, tremor, sgvnlgshed,

hovedpine, beraringsfglel se som f.eks. parasstesi, hypasstesi,
koordinationsforstyrrel ser, nystagmus, forstearkede, nedsatte eller
fravearende reflekser

Sjadden: forstyrrelser i bevaggeapparatet (f.eks. choreoatetose, dyskines,
dystoni)

@jensygdomme

Almindelig: synsforstyrrelser, som f.eks. amblyopi, diplopi

Sygdomme i det ydre og det indre gre

Almindelig: vertigo

Sjadden: tinnitus

Hjertesygdomme

Sjadden: pal pitationer

Karsygdomme

Almindelig: hypertension, vasodilatation

Sygdomme i andedragsorganer, brysthule og mediastinum

Almindelig: dyspng, bronkitis, pharyngitis, hoste, rhinitis

Gastrointestinale sygdomme

Almindelig: opkastning, kvalme, tandmisdannel ser, gingivitis, diarré,
abdominalsmerter, dyspepsi, obstipation, tarhed i mund eller hals,
flatulens

Sjadden: pancreatitis
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Lever- oq galdevejslidel ser

Sjadden: hepatitis, icterus

Sygdomme i hud og subkutane vaey

Almindelig: ansigtsgdem, purpura, oftest beskrevet som bla maarker, som skyldes
et fysisk traume, udslad, klge, akne

Sjadden: Stevens-Johnsons syndrom, angiogdem, erythema multiforme,
alopeci

Sygdomme i bevagyeapparatet, bindevass og knogler

Almindelig: arthralgi, myalgi, rygsmerter, muskeltraskninger

Sygdomme i nyre og urinveje

Almindelig: inkontinens

Sjadden: akut nyresvigt

Lidelser i det reproduktive system og brystsygdomme

Almindelig: impotens

Almene lidelser og reaktioner pa indgivelsesstedet

Meget ailmindelig: traghed, feber

Almindelig: perifere eller generaliserede gdemer, gangforstyrrelser, asteni,
smerter, utilpashed, influenzalignende symptomer

Sjadden: seponeringssymptomer (oftest angst, sevnlashed, kvalme, smerter,

svedtendens), brystsmerter. Der er set pludselig uforklarlig ded, hvor
arsagssammenhaang til behandling med gabapentin ikke er fastlagt.

Under spgel ser
Almindelig: nedsat antal hvide blodlegemer, vaggtegning,
Sjadden: Svingende blodsukkerniveau hos diabetikere, forhgjede levertal

Skader, forgiftninger og komplikationer ved medicinske procedurer
Almindelig: Haandeligt uheld, fraktur, abrasio

Der er set tilfadde af akut pancreatitis under behandling med gabapentin. Arsagssammenhaeng er uklar
(se pkt. 4.4).

Der er kun set luftvejsinfektioner, otitis media, konvulsioner og bronkitisi kliniske undersggel ser hos
barn. Derudover er aggressiv opfarsel og hyperkinesi rapporteret som almindelig i kliniske
undersggel ser hos barn.

4.9 Overdosering

Akut livstruende toksicitet er ikke observeret med gabapentin ved overdosering pa op til 49 g. Symptomer
ved overdosering er svimmelhed, dobbeltsyn, talebesvaa, desighed, letargi og mild diarré. Alle patienter er
fuldt retituerede efter understattende behandling. Nedsat absorption af gabapentin ved hgje doser kan
begraanse absorptionen ved overdosering og dermed mindske den opnaede toksicitet.

Selvom gabapentin kan elimineres ved haamodialyse, er dette erfaringsmaessigt normalt ikke nadvendigt.
Hos patienter med svaat nedsat nyrefunktion kan haamodialyse dog vaae indiceret.

En oral letaldosis af gabapentin er ikke identificeret hos mus og rotter ved doser pa op til 8000 mg/kg.

Tegn pa akut toksicitet hos dyr omfatter ataksi, vejrtraskningsbesvae, ptose, hypoaktivitet eller
ekscitation.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
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5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antiepileptika, ATC-kode: NO3AX12

Gabapentins virkningsmekanisme er ikke kendt.

Gabapentin ligner strukturmaessigt neurotransmitteren GABA (gammaaminosmarsyre), men dets
virkningsmekanisme er forskellig fra den mekanisme, som flere andre aktive stoffer interagerer med
GABA-synapser pa, herunder valproat, barbiturater, benzodiazepiner, GABA-transaminase-haanmere,
GABA-uptake-haanmere, GABA-agonister og GABA-prodrugs. In vitro forsag med radioaktivt mearket
gabapentin har karakteriseret et nyt peptid-bindingssted i rottehjernevaer, herunder neocortex og
hippocampus, der kan relaterestil den antikonvulsive og analgetiske virkning af gabapentin og dets
strukturmaessige derivater. Gabapentins bindingssted er identificeret som afa,—delta underenhed af de
spaandingsaf haangige calciumkanaler.

| klinisk relevante koncentrationer bindes gabapentin ikke til andre almindelige lasgemidler eller
neurotransmittere i hjernen, herunder receptorer for GABA A, GABAg, benzodiazepin, glutamat, glycin
dler N-metyl-d-aspartat.

Gabapentin interagerer ikke med natriumkanaler in vitro og adskiller sig derved fra phenytoin og
carbamazepin. Gabapentin nedsadter delvist virkningen af glutamatagonisten N-metyl-d-aspartat (NMDA)
i noglein vitro testsystemer, men kun ved koncentrationer hgjere end 100 uM. Gabapentin nedsadter svagt
frigivelsen af monoamin-neurotransmittere in vitro. Gabapentin administreret til rotter ager GABA-
omsadningen i flere hjerneregioner pa samme made som natriumval proat, om end i andre hjerneregioner.
Relevansen af disse mange virkninger af gabapentin pa den antiepil eptiske effekt er endnu ikke fastd aet.
Hos dyr traager gabapentin uhindret ind i hjernen og modvirker krampeanfald fremkaldt af elektrochok, af
kemiske konvulsiva, herunder GABA-syntese-haammere, samt i genetiske krampemodeller.

En klinisk undersagelse af supplerende behandling af partiel epilepsi hos bern i alderen 3-12 ar, viser
en nummerisk, men ikke statistisk signifikant forskel i den 50% responderrate til fordel for
gabapentingruppen sammenlignet med placebo. Derudover afslgrer post-hoc analyser af
responderrater efter alder ikke en statistisk effekt efter alder, hverken som vedvarende eller dikotomisk
variabel (aldersgruppe 3-5 & og 6-12 ar).

Data fra denne ekstra post-hoc analyse er opsummeret i tabellen nedenfor:

Respons (= 50% forbedring) ved behandling og alder MITT* population
Alder Placebo Gabapentin P-Value
<6 & 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6-12 &r 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*Den modificerede "intent to treat” population er defineret som alle patienter, der er randomiseret il
forsagsmedicin, og som ogsa har evaluerbar dagbog over anfald tilgaangelig i alle 28 dage under bade
baseline og dobbelt-blind faserne.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Gabapentins maksimale plasmakoncentration opnasinden for 2-3 timer efter oral administration.
Gabapentins biotilgangelighed (fraktion af absorberet dosis) falder, nar dosis stiger. Absolut
biotilgaagelighed af en 300 mg kapsel er ca. 60%. Fadeindtagel se, herunder diag med hgjt fedtindhold,
har ingen klinisk betydende virkning pa gabapentins farmakokinetik.
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Gabapentins farmakokinetik pavirkesikke af gentagen indgift. Selvom gabapentins plasmakoncentration i
kliniske undersggel ser generdlt var 2—20 pg/ml, er disse koncentrationer ikke pradikative for sikkerhed
eller effekt. Farmakokinetiske parametre er anfart i Tabel 3.

Tabel 3
Resumé af gennemsnitlig gabapentin (%CV) steady state farmakokinetiske
parametre efter administration hver 8. time

Farmakokinetisk parameter 300 mg 400 mg 800 mg

(N=7) (N = 14) (N=14)

gennemsnit  %CV  gennemsnit  %CV  gennemsnit  %CV
Crrax (Lg/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) 871 (29)
tmax (time) 2,7 (18) 2,1 4 16 (76)
T2 (time) 5,2 (12 10,8 (89) 106 (42)
AUC (0-8) ugetime/ml) 24,8 (24) 345 (34 514 (27)
A% (%) NA NA 47,2 (25) 344 (37)
Crex = Maksimalt steady state plasmakoncentration
tmax = Tid for Coax

T1/2 = Eliminationshalveringstid

AUC(0-8) = Steady State arealet under plasmakoncentrations-tidskurven fratid 0-8 timer efter
indgift af dosis

A% = Procent af dosis udskilt uforandret i urinen fratid O-8 timer efter dosis

NA = Ikketilgeangelig

Fordeling

Gabapentin bindes ikke il plasmaproteiner, og har et fordelingsvolumen pa 57,7 liter. Hos patienter med
epileps er gabapentinkoncentrationen i cerebrospinalvaesken ca. 20% af den tilsvarende laveste plasma:
koncentration ved steady state. Gabapentin findesi modermadk hos ammende kvinder.

Metabolisme

Der er ingen evidens for metabolisk omsadning hos mennesker. Gabapentin inducerer ikke hepatisk
blandet funktionsoxidase-enzymer ansvarlig for lasgemiddel metabolisme.

Elimination

Gabapentin udskilles uomdannet gennem nyrerne. Gabapentins eliminationshastighed er dosisuafhaangig
0g er gennemsnitlig 5-7 timer.

Hos addre patienter samt patienter med nedsat nyrefunktion er gabapentins plasmacl earance nedsat.
Gabapentins eliminationshastighedskonstant, plasmacl earance og rena-clearance er direkte proportionel
med kreatininclearance.

Gabapentin fjernes fra plasma ved haamodiayse. Dosi§ustering anbefales hos patienter med nedsat
nyrefunktion samt hos patienter i behandling med haamodialyse (se pkt. 4.2).

Gabapentins farmakokinetik hos bern er fastsat hos 50 raske forsggspersoner i alderen 1 maned til 12
ar. Gabapentins plasmakoncentration hos bgrn >5 &r er den samme som hos voksne, nar dosis er
beregnet i mg/kg.

Linearitet / non-linearitet:

Gabapentins biotilgaangelighed (fraktion af absorberet dosis) falder, nar dosis stiger, hvilket overfarer non-
linearitet til farmakokinetiske parametre, som omfatter biotilgeangeligheds-parameter (F) dvs. AeY%, CL/F,
Vd/F. Eliminationsfarmakokinetik (farmakokinetiske parametre, som ikke omfatter F, somf.eks. CLr og
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T1/2) er bedst beskrevet som lineaa farmakokinetik. Gabapentins steady state plasmakoncentrationer kan
forudsiges ud fraen enkeltdosis.

5.3 Prakliniske skkerhedsdata

Karcinogenicitet

Gabapentin blev givet gennem faden til musi doser pa 200, 600 og 2000 mg/kg/dag og til rotter i doser pa
250, 1000 og 2000 mg/kg/dag i 2 &. Hos hanrotter, der fik den hgjeste dosis, fandt man en statistisk
signifikant stigning i forekomsten af acinaare celletumorer i pankreas. Hos rotter, der fik 2000 mg/kg/dag,
var den maksimale plasmakoncentration 10 gange hgjere end plasmakoncentrationen hos mennesker, der
fik 3600 mg/dag. Acinaare celletumorer i pankreas hos hanrotter har en lav maignitetsgrad. Disse har
ingen indflydel se pa overl evel sestiden, metastaserer ikke, angriber ikke det omgivende vaer og er
sammenlignelig med tilsvarende tumorer, som er fundet hos kontrolgruppen. Det er uklart om disse
acinage celletumorer i pankreas hos hanrotter har relevans for den karcinogene risiko hos mennesker.

Mutagenicitet

Gabapentin viser ikke genotoksisk potentiale. Det er ikke mutagent in vitro ved standardundersagel ser
med bakterietest eller pattedyrsceller. Gabapentin har ikke fremkaldt strukturelle kromosom-abberationer i
pattedyrsceller in vitro eler in vivo. Gabapentin har ikke fremkal dt mikronucleusdannel se i knoglemarven
hos hamstere.

Forringelse af fertilitet

Der er ikke set pavirkning af fertilitet eller reproduktion hos rotter ved doser op til 2000 mg/kg (ca. 5
gange den maksimale daglige dosis til mennesker omregnet til mg/m? p& basis af kroppens overfladeareal).

Teratogenicitet

Gabapentin gger ikke forekomsten af misdannel ser, sammenlignet med kontrolgruppen, hos afkom af mus,
rotter eller kaniner ved doser op til henholdsvis 50, 30 og 25 gange den daglige dosistil mennesker pa
3600 mg (henholdsvis 4, 5 og 8 gange dosis til mennesker omregnet til mg/m? pa basis af kroppens
overfladeared).

Gabapentin medfarer forsinket ossifikation i kraniet, ryghvirvler, forbens- og bagbensknogler hos gnavere,
hvilket indikerer fatal vaekstretardering. Disse virkninger ses, nar draggtige mus bliver givet orale doser pa
1000 eller 3000 mg/kg/dag under organogenesen og hos rotter, der far 500, 1000 €ller 2000 mg/kg far og
under parring samt i draegtighedsperioden. Disse doser svarer til ca. 1-5 gange dosis til mennesker pa
3600 mg omregnet til mg/m? p&basis af kroppens overfladeareal).

Der sesingen effekt hos draggtige mus ved doser pa 500 mg/kg/dag (ca. halvdelen af den daglige dosistil
mennesker omregnet til mg/m?).

@get forekomst af hydroureter og/eller hydronefrose ses hos rotter, der far 2000 mg/kg/dag i en
fertilitetsundersegel se og generel reproduktionsundersagel se, 1500 mg/kg/dag i et teratol ogiforseg og 500,
100 og 2000 mg/kg/dag i et perinatal- og postnatalforsag. Betydningen af disse fund kendes ikke, men de
er forbundet med forsinket udvikling. Disse doser svarer til ca. 1-5 gange dosis til mennesker pa 3600 mg
omregnet til mg/m? pa basis af kroppens overfladeareal).

| et teratologiforsag pa kaniner ses en gget forekomst af aborter efter implantation ved doser pa 60, 300 og
1500 mg/kg/dag under organogenesen. Disse doser svarer til ca. 0,25-8 gange den daglige dosistil
mennesker p& 3600 mg omregnet til mg/m? pa basis af kroppens overfladeareal).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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6.1 Fortegnelseover hjadpestoffer
[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Saxlige opbevaringsforhold
[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballage (art ogindhold)

[Udfyldes nationalt]

Kapdler: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000
Tabletter: 20, 30, 45, 50, 84, 90, 100, 200, 500

Findes ogsa som en titreringspakning til behandling af neurogene smerter, som indeholder 40 x
300 mg kapsler og 10 x 600 mg tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
6.6 Seerligeforholdsregler ved bortskaffelse

Ingen saalige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUM RE)

[Udfyldes nationalt]

0. DATO FOR FZRSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Neurontin og ledsagende navne 100 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 300 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 400 mg héarde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 600 mg filmovertrukne tabletter
Neurontin og ledsagende navne 800 mg filmovertrukne tabletter

Gabapentin

[Sebilag | - Udfyldes nationalt]

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 hard kapsel pa 100 mg indeholder 100 mg gabapentin.
1 hard kapsel pa 300 mg indeholder 300 mg gabapentin.
1 hérd kapsel pa 400 mg indeholder 400 mg gabapentin.
1 filmovertrukken tablet pa 600 mg indeholder 600 mg gabapentin.
1 filmovertrukken tablet pa 800 mg indeholder 800 mg gabapentin.

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactosemonohydrat. Se indlasgssedien for yderligere information.
[Denne tekst vil kunindga i etikettering af kapslerne]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ZANGDE (PAKNINGSSTJRREL SE)

XX kapsler eller XX tabletter

[Udfyldes nationalt]

(5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Laes indlaggssedien far brug.

Oral anvendelse. Falg laggens anvisning.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgaangeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S£ERLIGE ADVARSLER
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8.  UDL@BSDATO

[Udfyldes nationalt]

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

[Udfyldes nationalt]

[11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

{Navn og adresse}
<{tlf}>

<{fax}>
<{email}>

[Sehbilag | - Udfyldes nationalt]

|12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Neurontin og ledsagende navne 100 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 300 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 400 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 600 mg filmovertrukne tabletter
Neurontin og ledsagende navne 800 mg filmovertrukne tabletter

Gabapentin

[Sebilag | - Udfyldes nationalt]

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

{Navn}

[Sebilag | - Udfyldes nationalt]

| 3. UDL@BSDATO

[Udfyldes nationalt]

| 4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANDET

42



INDL AEGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN

Neurontin og ledsagende navne 100 mg har de kapsler
Neurontin og ledsagende navne 300 mg hérde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 400 mg harde kapsler
Neurontin og ledsagende navne 600 mg filmovertrukne tabletter
Neurontin og ledsagende navne 800 mg filmovertrukne tabletter
[Sehilag | - Udfyldes nationalt]
Gabapentin

L aes hele denne indlasgsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lasgemiddel.

- Gem denne indlaegsseddel . De far maske brug for at laese den igen.

- @nsker De mere information, sa kontakt lagge eller apotek.

- Lagyen har ordineret denne medicin til Dem personligt. Giv derfor ikke medicinen til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker bivirkninger, som ikke er naavnt i denne
information, bar De fortadle det til Deres |agge eller apotek.

Denne indleegsseddel fortadler:

Hvad [Neurontin og ledsagende navne] er, og hvad det anvendesttil

Hvad De ska gere, far De begynder at tage [Neurontin og ledsagende navne]
Hvordan De tager [Neurontin og |edsagende navne]

Hvilke mulige bivirkninger [Neurontin og ledsagende navne] har

Hvordan De opbevarer [Neurontin og ledsagende navne]

Y derligere information

oA~ wWNE

1 HVAD [NEURONTIN OG LEDSAGENDE NAVNE] ER, OG HVAD DET ANVENDES
TIL

[Neurontin og ledsagende navne] tilharer den gruppe medicin, der anvendestil behandling af epilepsi
og perifere neurogene smerter.

Epilepsi: [Neurontin og ledsagende navne] anvendestil behandling af visse former for epilepsi
(kramper, der i starten er begramset til visse dele af hjernen, hvad enten kramperne spreder sig til
andre dele af hjernen eller g). Deres lagye vil udskrive [Neurontin og ledsagende navne] til behandling
af Deres epilepsi, hvis Deres nuvaaende behandling ikke kan kontrollere Derestilstand. De skal tage
[Neurontin og |edsagende navne] sammen med Deres nuvagrende behandling, medmindre lasgen har
fortalt Dem noget andet. [Neurontin og ledsagende navne] kan ogsa bruges alenetil at behandle voksne
og bern over 12 &.

Perifere neurogene smerter: [Neurontin og ledsagende navne] anvendes til behandling af langvarige
smerter, som skyldes beskadigede nervebaner. Flere forskellige sygdomme kan vaare arsag til disse
perifere neurogene smerter (opstar hovedsageligt i arme og/eller ben), f.eks. diabetes eller helvedesild.
Smertefornemmel sen kan beskrives som varm, braandende, dunkende, jagende, skaarende, skarp,
krampagtig, smertende, snurrende, falelses gs, prikkende og stikkende osv.

2. HVAD DE SKAL GZRE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ANVENDE [NEURONTIN
OG LEDSAGENDE NAVNE]

Debgar ikke tage [Neurontin og ledsagende navne]

- hvis De er allergisk (overfgsom) over for gabapentin eller et af de gvrige indholdsstoffer i

[Neurontin og ledsagende navne].

Veaar sarlig forsigtig med at anvende [Neurontin og ledsagende navne]
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- hvis De har nyreproblemer
- hvis De far vedvarende mavesmerter, far kvalme eller kaster op, skal De straks kontakte lasgen.

Indtagelse af anden medicin
Fortad det altid laggen eller apoteket, hvis De tager anden medicin eller har taget det for nylig. Det
gadder ogsa for medicin, som ikke er pa recept.

Kontakt lasgen eller apoteket, hvis De far medicin, der indeholder morfin. Morfin kan forstaarke
virkningen af [Neurontin og ledsagende navne].

[Neurontin og ledsagende navne] pavirker ikke virkningen af anden medicin mod epilepsi €ler oral
svangerskabsforebyggende medicin.

Oplys altid ved urinprgvekontrol, at De er i behandling med [Neurontin og ledsagende navne], da
[Neurontin og ledsagende navne] kan pavirke visse laboratoriepraver.

Hvis [Neurontin og ledsagende navne] og midler mod for meget mavesyre, der indeholder aluminium og
magnesium, tages pasammertid, vil optagelsen af [Neurontin og |edsagende navne] i maven nedsztes.
Derfor ber disse midler tages mindst 2 timer far [Neurontin og ledsagende navne].

Hvordan man tager [Neurontin og ledsagende navne] sammen med mad og drikkevar er
[Neurontin og |edsagende navne] kan tages sammen med mad eller uden mad.

Graviditet og amning
Fa veiledning hos lasgen apoteket, fer De tager nogen form for medicin.

De maikke tage [Neurontin og ledsagende navne] under graviditet, medmindre laggen har fortalt Dem
noget andet. Hvis De er i den fadedygtige alder, skal De bruge sikker praasention.

Der er ikke udfart sarlige undersagel ser, vedregrende brugen af gabapentin under graviditet. Anden
medicin mod behandling af anfald har vist en gget risiko for at skade fosteret, isaa hvis der tages mere
end en type medicin mod anfald pa samme tid. Derfor skal De, sd snart det er muligt og kun efter
aftale med lasgen, kun tage et middel mod kramper under graviditet.

De maikke pludselig stoppe med at tage denne medicin. Ved for hurtigt opher af behandlingen kan
der opsta gennembrudsanfald, der kan vaare farlige for bade mor og barn.

Kontakt straks lasgen, hvis De bliver gravid, hvis De har en formodning om, at De er gravid, eller
ansker at blive gravid, mens De tager [Neurontin og |ledsagende navne].

Gabapentin, der er det aktive stof i [Neurontin og ledsagende navne], bliver udskilt i modermadken.
Virkningen pa det ammede barn kendes ikke. De bar derfor ikke tage [Neurontin og |edsagende
navne], hvis De ammer.

Bilkersel og betjening af maskiner

Pakningen er forsynet med en rad advarsel strekant. Det betyder, at [Neurontin og ledsagende navne]
kan give bivirkninger, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feardes sikkert i trafikken.
[Neurontin og ledsagende navne] kan give bivirkninger i form af svimmelhed, desighed og traghed. De
bar ikke kare bil, betjene indviklede maskiner eller foretage andre mulige farlige aktiviteter, far De
ved, hvordan denne medicin pavirker Deres evnetil at udfare disse aktiviteter.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i [Neurontin og ledsagende navne]

Kapderneindeholder lactose. Kontakt laggen, far De tager denne medicin, hvis lasgen har fortalt Dem,
at Deikke taler visse sukkerarter.

3. HVORDAN DE TAGER [NEURONTIN OG LEDSAGENDE NAVNE]
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[Neurontin og ledsagende navne] bar altid tagesi ngje overensstemmel se med Deres lasges
instruktioner. De bar kontakte Deres |agye eller apotek, hvis De er usikker.

Dereslagge vil fastsadte, hvilken dosis, der passer til Dem.

Hvis De har indtryk af, at virkningen af [Neurontin og ledsagende navne] er for staak eller alt for
svag, skal De tale med Deres |agye eller apotek.

Hvis De er addre (over 65 ar), skal De tage [Neurontin og ledsagende navne] som normalt, medmindre
De har nyreproblemer.

Deres lage kan have anvist en anden doseringsvejledning og/eller dosis, hvis De har nyreproblemer.
Kapslerne eller tabletterne skal sluges hele og indtages med rigeligt vand.

De skal fortsadte med at tage [Neurontin og ledsagende navne], indtil Deres |agge beder Dem om at
stoppe.

Perifere neurogene smerter:

Tag det antal kapsler eller tabletter, som laegen har ordineret. Deres dosis vil gradvist blive gget.
Startdosis er normalt 300-900 mg dagligt. Derefter kan dosis gges trinvist op til hgjst 3600 mg dagligt.
Dosis skal fordeles pai alt 3 doser dagligt: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis
om aftenen.

Epilepsi:
Voksne og unge:

Tag det antal kapsler eller tabletter, som laggen har ordineret. Deres dosis vil gradvist blive gget.
Startdosis er normalt 300-900 mg dagligt. Derefter vil dosis gges trinvis op til hgjst 3600 mg dagligt.
Dosis skal fordeles pai alt 3 doser dagligt: 1 dosis om morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis
om aftenen.

Bern pa 6 ar og derover:

Laggen vil fastsate Deres barns dosis pa baggrund af barnets vaggt. Behandlingen vil starte med en lav
startdosis, som gradvist vil blive gget over en periode pacirka 3 dage. Den normale dosis til kontrol af
epilepsi er 25-35 mg/kg dagligt. Denne dosis skal fordeles pai alt 3 doser dagligt: 1 dosis om
morgenen, 1 dosis om eftermiddagen og 1 dosis om aftenen.

[Neurontin og ledsagende navne] bar ikke anvendes hos bgrn under 6 &r.

Hvis Detager mere[Neurontin og ledsagende navne] end De bear
Kontakt straks lagyen, skadestuen eller apoteket. Tag de kapsler eller tabletter, som er tilbage,
beholderen og etiketten med, sa hospitalet let kan se, hvilken medicin De har taget.

Hvis De glemmer at tage [Neurontin og ledsagende navne]
Hvis De glemmer at tage en dosis, skal De tage den straks, De kommer i tanke det, hvisikke det er tid
for nasste dosis. De ma ikke tage dobbelt dosis, som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at tage [Neurontin og ledsagende navne]

De maikke stoppe med at tage [Neurontin og ledsagende navne], medmindre Deres lasge har bedt
Dem herom. Ophgr af behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge. Hvis De pludseligt stopper
med at tage [Neurontin og ledsagende navne], eller far laagen fortadler Dem, at De skal stoppe
behandlingen, er der en aget risiko for anfald.

46



Sperg Deres lagge eller apotek, hvis De har yderligere spergsmdl.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER [NEURONTIN OG LEDSAGENDE NAVNE] HAR

Som alle andre laggemidler kan [Neurontin og ledsagende navne] give bivirkninger, selvom ikke alle
far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger, det forekommer hosflereend 1 ud af 10 patienter, er naevnt
nedenfor:

e Virusinfektion
e Falelseaf desighed, svimmelhed, manglende koordination
e Fglelse af treghed, feber

Almindelige bivirkninger, det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter, er naevnt
nedenfor:

Lungebetaandel se, luftvejsinfektion, urininfektion, infektion, beteendelse i aret

Lavt antal hvide blodlegemer

Appetitmangel, aget appetit

Vrede over for andre, forvirring, humgrsvingninger, depression, angst, nervasitet, vanskelighed
ved at tenke

e  Krampetrakninger, rykvise bevaagyel ser, taleproblemer, hukommel sestab, rysten,
sevnforstyrrel ser, hovedpine, fglsom hud, nedsat beraringsfalelse, koordinationsforstyrrel ser,
usaadvanlige gjenbevasgel ser, forstaarkede, nedsatte eller fravaaende reflekser

Slaret syn, dobbeltsyn

Svimmelhed

Hgijt blodtryk, pludselig varmefalel se som skyldes udvidelse af blodkar i huden
Vgjrtrakningsbesvaa, bronkitis, @m hals, hoste, tarre nasseslimhinder

Opkastning, kvalme, tandproblemer, tandkadsbetaandel se, diarré, mavesmerter,

fordgjel sesbesvar, forstoppelse, tar mund eller hals, luft i tarmen

Haevelser i ansigt, bld maaker, udslag, klge, bumser

Ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, muskeltraskninger

Inkontinens

Rejsningsproblemer

Haevede ben og arme eller haevelser i ansigtet, kroppen og lemmer, gangforstyrrel ser, svaghed,
smerter, felelse af at vage utilpas, influenzalignende symptomer

e Fadi anta hvide blodlegemer, vasgtagning

e Handdigt uheld, knoglebrud, hudafskrabning

Sjaddne bivirkninger, det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter, er naevnt
nedenfor:

Nedsat antal blodplader (far blodet til at sterkne)

Allergiske reaktioner som f.eks. nad defeber

Halluciationer

Problemer med abnorme bevaggel ser, sdsom vridninger, rykvise bevaegel ser og stivhed
Ringen for grerne

Hjertebanken

Betaandelse i bugspytkirtlen

Leverbetaandel se, gulfarvning af huden og gjnene

Alvorlige allergiske reaktioner, som straks kraever laggehjad p, opsvulming af ladber og ansigt,
hududslag og radme, hartab
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e Akut nyresvigt

e  Bivirkninger, der skyldes pludselig stop i behandling med gabapentin (angst, sevnforstyrrelser,
far kvalme, smerter, svedtendens), brystsmerter

e Svingende blodsukkerniveau hos diabetikere, abnorme blodpreveresultater, som tyder pa
leverproblemer.

Derudover er der set aggressiv opfersel og rykvise bevasgelser i kliniske undersggel ser hos barn.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaaker bivirkninger, som ikke er naevnt i denne

indlasgsseddel, bar De fortadle det til Deres lagge eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER [NEURONTIN OG LEDSAGENDE NAVNE]

Opbevares utilgaangeligt for barn.

Anvend ikke [Neurontin og ledsagende navne] efter udlgbsdatoen, som star pa kartonen efter
{ udfyldes nationalt} . Udlgbsdatoen referer til den sidste dag i den pagad dende méaned.

[Udfyldes nationalt]

Medicinen maikke haddesi kloak eller smides ud med husholdningsaffald. Sparg Deres apotek om,
hvad De skal gare ved eventuelt overskydende medicin. Disse forholdsregler er med til at beskytte
milj get.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad [Neurontin og ledsagende navne] indeholder

- Det aktive stof er gabapentin. 1 héard kapsel indeholder 100 mg, 300 mg eller 400 mg
gabapentin. 1 filmovertrukken tablet indeholder 600 mg eller 800 mg gabapentin.

- De gvrige indholdsstoffer i [Neurontin og ledsagende navne] kapsler er:
- De gvrige indholdsstoffer i [Neurontin og |edsagende navne] filmovertrukne tabletter er:
[Udfyldes nationalt]

Produktets udseende og pakningsterrelse

Harde kapsler

Filmovertrukne tabletter

[Beskrivelse udfyldes nationalt]

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

[Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf}>

<{fax}>

<{email}>

Dette lasgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
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Dstrig Neurontin

Belgien Neurontin
Cypern Neurontin
Tjekkiet Neurontin
Danmark Gabapentin " Pfizer”
Estonia Neurontin
Finland Neurontin
Frankrig Neurontin
Tyskland Neurontin
Grakenland Neurontin
Ungarn Neurontin
Island Neurontin
Irland Neurontin
[talien Neurontin
Letland Neurontin
Lithauen Neurontin
L uxemburg Neurontin
Malta Neurontin
Holland Neurontin
Norge Neurontin
Polen Neurontin
Portugal Neurontin
Slovakiet Neurontin
Slovenien Neurontin
Spanien Neurontin
Sverige Neurontin
Storbritannien Neurontin

Denne indlasgsseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }

[Udfyldes nationalt]
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