BILAGA 1

LISTA PA LAKEMEDELSNAMN, LAKEMEDLESFORM, STYRKA ,ADMINISTRERINGSSATT
OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA.



M edlemsstat

Belgien

Cypern

Innehavare av
godk&nnande for
forsadlining

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Pfizer SA.
Boulevard delaPlaine, 17
B-1050 Bruxelles

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion Ave.
Neo Psychiko

154 51 Grekland

Sokande

L akemedlets
namn

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Styrka
100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

L akemedelsform

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Administrerings
satt

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning



Danmark

Estland

Pfizer Hellas A.E.
243, Messoghion Ave.
Neo Psychiko

154 51 Grekland

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, CT139NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT139NJ
Storbritannien

Neurontin

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Gabapentin
“Pfizer”

Neurontin

Neurontin

400 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hard,

Kapsdl, hard

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



Finland

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT139NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent, CT13 9NJ
Storbritannien

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



Frankrike

Grekland

Pfizer

23-25, Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25, Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25, Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25, Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14

Pfizer

23-25, Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14

Pfizer Hellas
243 Messoghion Ave.
Neo Psychiko 154 51

Pfizer Hellas

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



Irland

243 Messoghion Ave.
Neo Psychiko 154 51

Pfizer Hellas
243 Messoghion Ave.
Neo Psychiko 154 51

Pfizer Hellas
243 Messoghion Ave.
Neo Psychiko 154 51

Pfizer Hellas
243 Messoghion Ave.
Neo Psychiko 154 51

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Pk
Citywest Business Campus
Dublin 24

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth

Surrey KT20 7NS
Storbritannien

Pfizer Healthcare Ireland

9 Riverwalk

National Digital Pk
Citywest Business Campus
Dublin 24

cl/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning



Tadworth
Surrey KT20 7NS
Storbritannien

Pfizer Healthcare Ireland Neurontin
9 Riverwalk

National Digital Pk
Citywest Business Campus
Dublin 24

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth

Surrey KT20 7NS
Storbritannien

Pfizer Healthcare Ireland Neurontin
9 Riverwak

National Digital Pk
Citywest Business Campus
Dublin 24

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth

Surrey KT20 7NS
Storbritannien

Pfizer Healthcare Ireland Neurontin
9 Riverwalk

National Digital Pk

Citywest Business Campus

Dublin 24

c/o Pfizer Ltd.

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth

400 mg

600 mg

800 mg

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Ora anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning



Island

Italien

Surrey KT20 7NS
Storbritannien

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Pfizer ItaliaSir.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hard

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



Lettland

Litauen

Pfizer ItaliaS.r.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

Pfizer Italia S.r.l.
ViaVabondione, 113
00188 Roma

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

300 mg

400 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

100 mg

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



L uxembourg

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

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Film-coated Tablets

Kapsel, hard

10

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ord anvandning

Oral anvandning



Malta

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050 Bruxelles
Belgien

Pfizer SA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050 Bruxelles
Belgien

Pfizer SAA.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050 Bruxelles
Belgien

Pfizer S.A.

Boulevard delaPlaine 17
B-1050 Bruxelles
Belgien

Pfizer Hellas A.E.
Alketou 5, 11633 Athens
Greece

Pfizer Hellas A.E.
Alketou 5, 11633 Athens
Greece

Pfizer Hellas A.E.
Alketou 5, 11633 Athens
Greece

Pfizer Hellas A.E.
Alketou 5, 11633 Athens

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Tabletter
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Ord anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning



Nederlanderna

Norge

Greece

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1 Jss¢l

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1 Jss¢l

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1 Jss€l

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1 Jss<l

Pfizer BV
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1 Jss€l

Pfizer AS
Postboks 3
1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

12

Ord anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning



Polen

1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
1324 Lysaker

Pfizer AS
Postboks 3
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 0.0.

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

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hard

Kapsel, hard

Kapsel, hard

Filmdragerad tabl ett

Filmdragerad tablett

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning



Portugal

Slovakien

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

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

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

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

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

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL
Branch office

Dubravska cesta 2

841 04 Bratisava

Slovak Republic

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Kapsel, hérd

Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsdl, hard
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Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL
Branch office

Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovak Republic

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL
Branch office

Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovak Republic

Pfizer Limited Neurontin
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL
Branch office

Dubravska cesta 2

841 04 Bratisava

Slovak Republic

300 mg

400 mg

600 mg
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Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Ora anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning



Slovenien

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

Contact address:

Pfizer Luxembourg SARL
Branch office

Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovak Republic

Pfizer Luxembourg SARL
283, Route d"Arlon

8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, Route d"Arlon

8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, Route d"Arlon

8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg SARL
283, Route d"Arlon

8011 Strassen
Luxemburg

Pfizer Luxembourg SARL

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Filmdragerad tablett

Kapsdl, hard

Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett
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Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning



Spanien

Storbritannien

283, Route d"Arlon
8011 Strassen
Luxemburg

Parke Davis, S.L. Neurontin 300 mg Kapsel, hard
Avda. de Europa

20 B. Parque

Empresarial LaMoralgja

28108 Alcobendas

Parke Davis, S.L. Neurontin 400 mg Kapsel, hard
Avda. de Europa

20 B. Parque

Empresarial LaMoralgja

28108 Alcobendas

Parke Davis, S.L. Neurontin 600 mg Filmdragerad tablett
Avda. de Europa

20 B. Parque

Empresarial LaMoralgja

28108 Alcobendas

Parke Davis, S.L. Neurontin 800 mg Filmdragerad tablett
Avda. de Europa

20 B. Parque

Empresarial LaMoraeja

28108 Alcobendas

Pfizer Ltd. Neurontin 100 mg Kapsel, hard
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

c/o Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth
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Oral anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
c/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth

Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
c/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth

Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
c/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth

Surrey KT20 7NS

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
c/o Walton Oaks
Dorking Road
Tadworth

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

Kapsel, hérd

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett
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Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning



Sverige

Tjeckien

Surrey KT20 7NS

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

PFIZER SPOL SR.O,,

Stroupeznickéhol?
15000 Praha 5

PFIZER SPOL SR.O,,

Stroupeznickéhol?
15000 Praha 5

PFIZER SPOL SR.O.,,

Stroupeznickéhol7
15000 Praha 5

PFIZER SPOL SR.O.,,

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kapsel, hérd

Kapsdl, hard

Kapsel, hérd

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hard

Kapsdl, hard

Kapsdl, hard

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



Tyskland

Ungern

Stroupeznickéhol7
15000 Praha 5

PFIZER SPOL SR.O.,,
Stroupeznickéhol7
15000 Praha 5

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Parke-Davis GmbH
Pfizerstrasse 1
76139 Karlsruhe

Pfizer Kft.

1123 Budapest
Alkotas u. 53

MOM Park “F’ éplilet

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

800 mg

100 mg

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

100 mg

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd

Kapsel, hard

Kapsel, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel, hérd
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Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning

Ora anvandning



Osterrike

Pfizer Kit.

1123 Budapest
Alkotés u. 53

MOM Park “F" épiilet

Pfizer Kft.

1123 Budapest
Alkotasu. 53

MOM Park “F" éplilet

Pfizer Kft.

1123 Budapest
Alkotas u. 53

MOM Park “F" éplilet

Pfizer Kft.

1123 Budapest
Alkotéas u. 53

MOM Park “F" épulet

Pfizer Corporation Austria
Gesdllschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstralze 1
1210 Wien

Pfizer Corporation Austria
Gesdllschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstrale 1
1210 Wien, Austria

Pfizer Corporation Austria
Gesdllschaft m.b.H.
Floridsdorfer Hauptstralze 1

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

Neurontin

300 mg

400 mg

600 mg

800 mg

300 mg

400 mg

600 mg

Kapsel, hérd

Kapsel, hard

Filmdragerad tablett

Filmdragerad tablett

Kapsel

Filmdragerad tablett
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Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ord anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



1210 Wien, Austria

Pfizer Corporation Austria Neurontin 800 mg Filmdragerad tablett Oral anvandning
Gesellschaft m.b.H.

Floridsdorfer Hauptstrale 1

1210 Wien, Austria
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN,
MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN, FRAMLAGDA AV EMEA
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
NEURONTIN MED SYNONYMER (se bilaga 1)

e Kuvalitetsfragor

CPMP ansdg inte att det fanns nagra vasentliga kvalitetsfrégor att diskutera och de farmaceutiska
uppgifterna i produktinformationen har kompletterats med undantag av de avsnitt som ska kompletteras
nationellt.

e Icke-kliniskafragor

Gabapentin & strukturellt bedéktad med neurotransmittorn GABA (gammaaminosmérsyra) men den exakta
verkningsmekanismen hos gabapentin & annu inte kand.

Det fanns inte nagra vasentliga fragor att diskutera under denna procedur.
o Effektfragor

Den terapeutiska indikationen for gabapentin &r va etablerad som tilléggsterapi vid epilepsi fér behandling
av vuxna och ungdomar 6ver 12 & med partiella epileptiska anfall, med och utan sekundar generalisering.
CHMP var ocksa av uppfattningen att indikationen inte skulle begrénsas till de patienter som svarar daligt
pa standardlgkemedel.

Betraffande indikationen smérta stoder genomgangen av tidigare tillganglig information och genomgangen
av resultaten fran den nyligen genomforda placebokontrollerade kliniska multicenterstudien anvandningen
av neurontin for behandling av post-herpetisk neuralgi och smértsam diabetesrelaterad perifer neuropati.
Dessutom stodjer kliniska data startdos, titreringsschema och en maximal total daglig dos pa 3 600 mg som
gesi tre doser.

Déarfor godkandes fordaget pa en harmoniserad ordaydelse enligt foljande fran innehavaren av
godkénnandet for forsdljning: ” Gabapentin ar indicerat for behandling av perifer neuropatisk smarta,
bland annat sméartsam diabetesrelaterad neuropati och post-herpetisk neuralgi hos vuxna.”

| fréga om epilepsi diskuterades indikationen tillaggsbehandling hos barn 6ver 3 & liksom indikationen
monoterapi.

En klinisk studie dver tillaggsbehandling av partiella epileptiska anfall hos barn fran 3 till 12 ar, visade en
numerisk men inte statistiskt signifikant skillnad i svarsfrekvensen om 50 % till férman for
gabapentingruppen jamfort med placebo. Ytterligare post-hoc-analyser av svarsfrekvenserna i relation till
Ader avslgjade inte nagon statistiskt signifikant alderseffekt, vare sig som kontinuerlig eller dikotomisk
variabel (aldersgrupperna 3-5 och 6-12 &r). Trots dessa blygsamma resultat godkdnde CHMP foljande
indikation med tanke pa den tillfredsstéllande sakerhetsprofilen och det medicinska behovet hos denna
pediatriska population:

" Gabapentin ar indicerat som tillaggsterapi vid behandling av partiella epileptiska anfall, med och utan
sekundar generalisering, hos vuxna och barn 6ver 6 ar (se avsnitt 5.1).” En uppdatering av effektdata hos
barn har gjortsi avsnitt 5.1.

Dessutom bekréftade innehavaren av godkannandet for forsdjning i en dtagandeforklaring sin avsikt att
presentera en beredning i vétskeform inom hela EU for att kunna erbjuda en doseringsform som & mer
[ampad for barn.

Betraffande indikationen epilepsi som monoterapi ansag CHMP pa grundva av de publicerade studierna

att resultaten, &ven om de inte var statistiskt signifikantai samtliga studier, var tillrackligt samstammiga for
att stodja den kliniska effekten och sékerheten hos gabapentin som monoterapi.

24



Dérfér godkande CHMP foljande indikation:

" Gabapentin &r indicerat som monoterapi vid behandling av partiella epileptiska anfall, med och utan
sekundar generalisering, hos vuxna och ungdomar Gver 12 ar.”

Doseringen skall justerasindividuellt beroende pa svar och tolerabilitet.

o  Sakerhetsfrégor

Pa grundval av den tillgangliga informationen och en litteratursokning forefaller det inte finnas nagra
viktiga sikerhetsfragor forknippade med administreringen av gabapentin. Ett flertal andringar i
produktresumén infordes dock.

De vanligast forekommande biverkningar som observerats i kliniska studier omfattade somnighet, yrsel,
ataxi, trotthet, feber och virusinfektioner. Somnighet, perifert 6dem och asteni kan upptréda oftare hos
aldre personer. Dessutom bor man inte forstka sétta ut samtidig behandling med antiepileptika hos
behandlingsresistenta patienter som star pa mer an ett antiepileptikum, eftersom framgangsfrekvensen
forvantas vara lag som med andra antiepileptika. Slutligen rapporterades aggressivt beteende och
hyperkinesi ofta hos barn.

Frénvaron av adekvata langtidsstudier (mer an 36 veckor) for att utvardera tillvaxt, inlarning, intelligens
och utveckling hos barn och ungdomar, berérsi avsnitt 4.4.

Nytta-risk-forhallande

Pa grundval av den dokumentation som redovisats av innehavaren av godkannande for forsaljning och sin
egen vetenskapliga diskussion fann CHMP att nytta-risk-forhdllandet for neurontin och synonymer &r
gynnsamt betréffande:

Epileps
"Gabapentin & indicerat som tilldggsterapi vid behandling av partiella epileptiska anfall, med och utan
sekundér generalisering, hos vuxna och barn dver 6 ar (se avsnitt 5.1).

Innehavaren av godkannandet for forsaljning bekraftade i en dtagandeforklaring sin avsikt att presentera en
beredning i vatskeform inom hela EU for att kunna erbjuda en doseringsform som & mer léampad fér barn.

"Gabapentin & indicerat som monoterapi vid behandling av partiella epileptiska anfall, med och utan
sekundér generalisering, hos vuxna och ungdomar 6ver 12 &r.

Behandling av perifer neuropatisk smarta

"Gabapentin & indicerat for behandling av perifer neuropatisk smérta, bland annat smértsam
diabetesrel aterad neuropati och post-herpetisk neuralgi hos vuxna.

Samtliga skiljaktigheter har kunnat dverbryggas.

Skal till andring av produktresumén, mérkningen och bipacksedeln

CPMP forordar andring av produktresumén, markningen och bipacksedeln, vilka aerfinns i bilaga 111 till
detta yttrande om neurontin och synonymer (se bilaga |l i yttrandet) med beaktande av féljande:

- Det hanskjutna drendet avsdg harmonisering av produktresumén, markningen och
bipacksedeln.

- Den produktresumé, mérkning och bipacksedel som féredagits av innehavarna av
godkannande for forsdljning har bedomts pa grundval av den dokumentation som
redovisats och den vetenskapliga diskussionen i CPMP.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL



PRODUKTRESUME
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L &kemedlets Namn

Neurontin och associerade namn 100 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 300 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 400 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 600 mg filmdragerade tabl etter
Neurontin och associerade namn 800 mg filmdragerade tabl etter

[Se Annex | — Kompletteras nationel It]

Kvalitativ och Kvantitativ Sammanséttning

Varje 100 mg hard kapsel innehaller 100 mg gabapentin.

Varje 300 mg hard kapsel innehaller 300 mg gabapentin.

Varje 400 mg hard kapsel innehaller 400 mg gabapentin.

Varje 600 mg filmdragerad tablett innehdller 600 mg gabapentin.
Varje 800 mg filmdragerad tablett innehdller 800 mg gabapentin

Hja pamne:

Varje 100 mg hard kapsel innehaller 13 mg laktos (som monohydrat).
Varje 300 mg hard kapsel innehaller 41 mg laktos (som monohydrat).
Varje 400 mg hard kapsel innehdller 54 mg laktos (som monohydrat).
For fullstéandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

[Kompletteras nationel It]

L akemedelsform

Kapsel, hard
Filmdragerad tabl ett

[Kompletteras nationel It]

Kliniska Uppgifter

11 Terapeutiska Indikationer
Epileps

Gabapentin &r indicerat som tillaggsbehandling vid partiella anfall med eller utan sekundéar
generalisering hos vuxna och barn fran 6 ar (se avsnitt 5.1).
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Gabapentin &r indicerat for monoterapi vid partiella anfall med eller utan sekundér generalisering hos
vuxna och ungdomar fran 12 ar.

Behandling av perifer neuropatisk sméarta

Gabapentin ar indicerat for behandling av perifer neuropatisk smarta, sdsom smartsam
diabetesneuropati och postherpetisk neuralgi hos vuxna

12 Dosering och Administreringssatt
Peroral anvandning.

Gabapentin kan intas oberoende av foda och ska svdljas hela tillsammans med tillrackligt med vétska
(t ex ett glas vatten).

Tabell 1 beskriver upptitreringen vid behandlingsstart. Den géller vid alaindikationer och
rekommenderas for vuxna och ungdomar fran 12 ar. Doseringsinstruktioner for barn under 12 ar finns
nedan i separat stycke.

Tabell 1

DOSERINGSSCHEMA — UPPTITRERING VID BEHANDLINGSSTART

Dag 1 Dag 2 Dag 3

300 mg en gang dagligen 300 mg tva ganger dagligen 300 mg tre ganger dagligen

Epileps

Epileps kraver i allménhet langtidsbehandling. Dosen bestams av den behandlande |akaren med
hénsyn till den enskilda individens tolerans och effekt. Om |8karen bedomer det nddvandigt att minska
dosen, utsétta |ékemedlet eller att ersétta det med annat 18kemedel, ska detta gdras gradvis under minst
en vecka.

Vuxna och ungdomar:

| kliniska studier var den effektiva dosen 900-3600 mg/dag. Vid behandlingsstart kan dosen titreras
upp enligt Tabell 1 eller ocksa kan 300 mg ges tre ganger om dagen Dag 1. Dérefter kan dosen okasii
steg om 300 mg/dag varannan till var tredje dag upp till en dos av hogst 3600 mg/dag, med hansyn till
den enskilda patientens svar och tolerans. Langsammare upptitrering av gabapentindosen kan vara
lampligt for vissa patienter. For att uppna en dos av 1800 mg/dag kravs minst en vecka, for att uppna
2400 mg/dag totalt tva veckor och for att uppna 3600 mg/dag totalt tre veckor. Doser upp till

4800 mg/dag har tolererats val i Gppnalangtidsstudier. Den totala dygnsdosen ska fordelas patre
dostillfdlen, och det 1angsta tidsintervallet mellan doserna bor inte 6verstiga 12 timmar, for att
forhindra genombrottsanfall.

Barn fran 6 ar:

Startdosen ska vara 10-15 mg/kg och dag, och den effektiva dosen uppnas genom upptitrering under
cirkatre dagar. Den effektiva dosen av gabapentin till barn fran 6 ar ar 25-35 mg/kg och dag. Doser
upp till 50 mg/kg och dag har tolererats val i en klinisk l1angtidsstudie. Den totala dygnsdosen ska
fordelas patre dostillfalen, och tiden mellan doserna bér inte 6verstiga 12 timmar.

Det & inte nodvandigt att folja plasmanivaerna av gabapentin for att faststalla optimal dos. Gabapentin

kan ocksd anvandas i kombination med andra antiepileptika utan att plasmakoncentrationerna av
gabapentin forandras eller att serumkoncentrationerna av andra antiepileptika férandras.
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Perifer neuropatisk smarta

Vuxna

Behandlingen kan startas genom upptitrering av dosen enligt Tabell 1. Alternativt kan startdosen vara
900 mg/dag givet i tre lika stora, uppdelade doser. Dérefter kan, med hansyn till den enskilda
patientens svar och tolerans, dosen Okas ytterligare i steg om 300 mg/dag varannan till var tredje dag
upp till en hogsta dos av 3600 mg/dag. L angsammare upptitrering av gabapentin kan vara lampligt for
vissa patienter. FOr att uppna en dos av 1800 mg/dag krévs minst en vecka, for att uppna 2400 mg/dag
totalt tva veckor och for att uppna 3600 mg/dag totalt tre veckor.

Vid behandling av perifer neuropatisk smarta, sasom smértsam diabetesneuropati och postherpetisk
neuralgi, har effekt och sékerhet inte undersoktsi kliniska studier under Iangre behandlingsperioder &n
5 manader. Om en patient med perifer neuropatisk smarta behdver behandling under langretid an 5
manader, bor den behandlande |&karen bedoma patientens kliniska status och besluta om behovet av
tillaggsbehandling.

Instruktioner for allaindikationsomréden

Hos patienter med ddligt allmantillstand, dvs. 1&g kroppsvikt, efter organtransplantation etc., bor dosen
titreras langsammare, antingen genom svagare styrkor eller genom langre intervaller mellan
dosokningarna.

Aldre patienter (6ver 65 &r)

Aldre patienter kan krava dogjustering pa grund av att njurfunktionen forsamras med stigande ader (se
Tabell 2). Somnolens, perifert ddem och asteni kan férekomma mer frekvent hos &ldre.

Patienter med férsamrad njurfunktion

Dogjustering rekommenderas for patienter med forséamrad njurfunktion enligt Tabell 2 och/eller for
dem som genomgar hemodialys. Gabapentin 100 mg kapslar kan anvandas for att folja
dosrekommendationer till patienter med njurinsufficiens.

TABELL 2

DOSERING AV GABAPENTIN TILL VUXNA, BASERAT PA NJURFUNKTION
Kreatininclearance (ml/minut) Total dygnsdos® (mg/dag)

>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

# Den totala dygnsdosen ska administreras fordelat patre dostillfalen. Reducerade doseringar galler
for patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <79 ml/minut).

P Ska administreras som 300 mg varannan dag.

¢ For patienter med kreatininclearance <15 ml/minut ska dygnsdosen minskas i férhallande till
kreatininclearance (t.ex. ska patienter som har kreatininclearance 7,5 ml/minut erhalla halva
dygnsdosen jamfort med patienter som har kreatininclearance 15 ml/minut).
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Patienter som genomgar hemodialys

For anuriska patienter som genomgar hemodialys och som aldrig har fatt gabapentin, rekommenderas
en laddningsdos av 300-400 mg, foljt av 200-300 mg gabapentin efter varje 4-timmarsbehandling med
hemodialys. Dialysfria dagar ska patienten inte behandlas med gabapentin.

For patienter med nedsatt njurfunktion, som genomgar hemodialys, ska underhallsdosen av gabapentin
baseras pa dosrekommendationernai Tabell 2. Forutom underhallsdosen rekommenderas en
tillaggsdos av 200-300 mg efter varje 4-timmarsbehandling med hemodialys.

13 Kontraindikationer
Overkanslighet mot det aktiva innehdllsamnet eller mot négot hjal pamne.
14 Varningar och forsiktighet

Om en patient utvecklar akut pankresatit vid behandling med gabapentin, ska utséttande av gabapentin
Overvagas (se avsnitt 4.8).

Aven om inget tyder pa en rebound-effekt vid behandling med gabapentin, kan abrupt utsittande av
antiepileptika hos patienter med epileps framkalla status epilepticus (se avsnitt 4.2).

Liksom med andra antiepileptika, kan vissa patienter uppleva en 6kning av antalet anfall eller
uppkomst av nyatyper av anfall med gabapentin.

Liksom med andra antiepileptika lyckas sdllan férsok med att avsluta samtidig, annan otillracklig
antiepileptikabehandling for att erhalla gabapentin monoterapi.

Gabapentin bedoms inte vara effektivt vid priméara generaliserade anfall, sdsom absenser, och kan hos
vissa patienter forvarra dessa anfall. Darfor bor forsiktighet iakttas vid anvandning av gabapentin hos
patienter med blandade anfall, inklusive absenser.

Inga systematiska studier har utforts med Neurontin pa patienter 6ver 65 ar. | en dubbelblind studie pa
patienter med neuropatisk smérta forekom somnolens, perifert 6dem och asteni i nagot hogre frekvens
hos patienter Gver 65 ar &n hos yngre patienter. Bortsett fran dessa fynd tyder inga kliniska
undersokningar pa denna adersgrupp pa en annorlunda biverkningsprofil &n den som iakttagits hos
yngre patienter.

L angtidseffekterna (mer dn 36 veckor) av gabapentinbehandling painlarning, intelligens och
utveckling hos barn och ungdomar har inte studerats tillrackligt. Nyttan med Iangtidsbehandling maste
darfor vagas mot den potentiellarisken.

L aboratorietester

Falskt positiva resultat kan erhdllas vid semikvantitativ bestamning av totalt proteinvéarde i urinen vid
tester med métsticka. Verifiering av en sadant positivt matsticksresultat med hjalp av en metod som
bygger pa en annan analysprincip rekommenderas darfor, t.ex. Biuret-metoden, turbidimetri eller
fargbindning, alternativt att dessa metoder anvands redan fran borjan.

Patienter med nagot av foljande séllsynta arftligatillstand bor inte anvanda detta |akemedel:
galaktosintolerans, total |aktasbrist eller glukos-galaktosmal absorption. [ denna text kommer endast att
inkluderas | SPC for kapslar] .
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15 Interaktioner med andra lékemedel och évriga interaktioner

| en studie med friska frivilliga (N = 12) 6kade genomsnittligt AUC for gabapentin med 44 % nér en
60 mg morfinkapsel med kontrollerad friséttning gavs 2 timmar fore en 600 mg gabapentinkapse!, ,
jamfort med om gabapentin gavs utan tillagg av morfin. Patienten ska darfor monitoreras noggrant vad
avser tecken pa CNS-depression, sdsom somnolens, och gabapentin- eller morfindosen ska minskas i
enlighet darmed.

Gabapentin interagerar ¢ med fenobarbital, fenytoin, valproinsyra eller karbamazepin.

Steady-state farmakokinetiken for gabapentin &r lika hos friska forsokspersoner och epilepsipatienter.

Samtidig administrering av gabapentin och perorala antikonceptionella medel (noretisteron och/eller
etinylostradiol), paverkar inte heller steady-state kinetiken for respektive produkt.

Samtidigt intag av gabapentin och antacida som innehaller aluminium och magnesium minskar
gabapentins biotillganglighet med upp till 24 %. Det rekommenderas att gabapentin intas tidigast tva
timmar efter administrering av antacida.

Utsondringen av gabapentin via njurarna paverkas € av probenecid.

En liten minskning av utsondringen av gabapentin via njurarna har observerats vid samtidigt intag
tillsammans med cimetidin, men forvantas inte ha nagon klinisk betydelse.

16 Graviditet och amning

Risker relaterade till epilepsi och antiepileptikai alméanhet

Risken for medfodda defekter kar med en faktor 2-3 hos barn till mammor som behandlas med
antiepileptika. De oftast rapporterade defekterna ar kluven 18pp, kardiovaskul&ra misshildningar och
neuralrorsdefekter. Behandling med flera antiepil eptika kan associeras med en storre risk for
kongenital a misshildningar & monoterapi. Det & darfor viktigt att monoterapi gesi sa stor
utstrackning som majligt. Diskussion tillsammans med en specialist bor erbjudas kvinnor som 6nskar
bli gravida eller som &r i fertil alder, och behovet av antiepileptikabehandling ska ses Gver nar en
kvinna planerar graviditet. Antiepileptikabehandling skainte avbrytas pl6tsligt, eftersom detta kan
resulterai genombrottsanfall och ledatill allvarliga konsekvenser for bade mamman och barnet.
Forsenad utveckling har i séllsyntafall iakttagits hos barn till mammor med epilepsi. Det & inte
mojligt att avgdra om forseningen i utveckling orsakats av genetiska eller socialafaktorer, av moderns
epilepsi eller av antiepileptikabehandlingen.

Risker relaterade till gabapentin

Adekvata data saknas fran behandling av gravida kvinnor med gabapentin.

Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikol ogiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiellarisken for
manniska ar inte kand. Gabapentin skainte anvandas vid graviditet, sdvidainte den potentiella nyttan
for modern klart vervéger den potentiella risken for fostret.

Ingen definitiv slutsats kan dras om huruvida gabapentin kan férknippas med en okad risk for

kongenitala missbildningar nér det tas under graviditet, beroende pa sjélva epilepsin samt
kombinationsbehandling med andra antiepileptika vid varje rapporterad graviditet.
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Gabapentin utsondras i modersmjdlk. Eftersom effekten pa det ammade barnet & okénd, ska
forsiktighet iakttas ndr gabapentin ges till ammande kvinnor. Gabapentin ska ges till ammande kvinnor
endast om nyttan klart dvervéger riskerna.

17 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Gabapentin kan ha mindre eller méttlig paverkan pa férméagan att framfoéra fordon och anvanda
maskiner. Gabapentin paverkar centrala nervsystemet och kan orsaka dasighet, yrsel eller andra
relaterade symtom. Aven om symtomen bara & milda eller méttliga, kan dessa biverkningar eventuellt
varafarligafor patienter som framfor fordon eller anvénder maskiner. Detta géller sérskilt i bérjan av

behandlingen och efter dosokning.

18 Biverkningar

De biverkningar som iakttagits under kliniska studier av epilepsi (tillaggsbehandling och monoterapi)
och neuropatisk smérta framgar av nedanstéende lista som & indelad i klass och frekvensgrupp
(mycket vanliga (> 1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100) och séllsynta
(>1/10,000; <1/1,000). Om en biverkning har haft olika frekvenser i kliniska studier, har den tilldelats

den hdgsta, rapporterade frekvensen.

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna med minskande allvarlighetsgrad.

I nfektioner och infestationer
Mycket vanliga:
Vanliga:

Blodet och lymfsystemet
Vanliga:
Séllsynta:

Immunsystemet
Séllsynta:

Metabolism och nutrition
Vanliga:

Psykiska stérningar
Vanliga:

Séllsynta:
Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga:
Vanliga

Séllsynta:

Ogon
Vanliga:

Oron och balansorgan
Vanliga

virusinfektioner.
lunginflammation, luftvagsinfektion, urinvéagsinfektion,
infektion, otitis media.

leukocytopeni.
trombocytopeni.

allergiska reaktioner (t.ex. urtikaria).

anorexi, 6kad aptit.

fientlighet, forvirring och emotionell labilitet, depression, oro,
nervositet, onormala tankar.
hallucinationer.

somnolens, yrsel, ataxi.

kramper, hyperkinesi, dysartri, amnesi, tremor, insomnia,
huvudvark, fornimmelser som t.ex. parestesi , hypestesi,
onormal koordinationsférmaga, nystagmus, kade/minskade
eller franvaro av reflexer.

rérelserubbningar (t.ex. koreoatetos, dyskinesi, dystoni).

synstérningar som t.ex. amblyopi, diplopi.

vertigo.
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Sélsynta: tinnitus.

Hjartat

Séllsynta: hjértklappning.

Blodkér|

Vanliga: hypertoni, vasodilatation.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga: dyspné, bronkit, faryngit, hosta, rinit

Mag-tarmkanalen

Vanliga: krakningar, illamdende, dentala avvikelser, gingivit, diarré,
buksmérta, dyspepsi, forstoppning, mun- eller halstorrhet,
flatulens.

Séllsynta: pankreatit.

Lever och gallvagar

Sélsynta: hepatit, gulsot

Hud och subkutan vavnad

Vanliga ansiktsodem, purpura (oftast beskrivet som blamarken efter
fysiskt trauma), utslag, pruritus, akne

Séllsynta: Stevens-Johnsons syndrom, angioddem, erytema multiforme,
al opeci

Muskul oskel etala systemet och bindvav

Vanliga: artralgi, myalgi, ryggsmérta, ryckningar

Njurar och urinvagar

Vanliga: inkontinens

Séllsynta: akut njursvikt

Reproduktionsorgan och brdstkortel
Vanliga: impotens

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket vanliga: utmattning, feber

Vanliga perifert eller generaliserat 6dem, gangrubbning, asteni, smérta,
g ukdomskansl a, influensasymtom

Séllsynta: utsattningsreaktioner (oftast oro, insomnia, illamdende, smarta,

svettningar), bréstsmérta. Plotsliga, of orklarliga dodsfall har
rapporterats, dar eventuellt orsakssamband med
gabapentinbehandling inte har faststallts.

Under sbkningar

Vanliga: minskat antal vita blodkroppar, viktuppgang

Séllsynta: fluktuerande blodglukosvérden hos patienter med diabetes,
forhojda leverfunktionstester

Skador och férgiftningar
Vanliga: olycksfall, skrubbsar, frakturer

Vid behandling med gabapentin har fall av akut pankrestit rapporterats. Orsakssambandet med
gabapentin &r oklart (se avsnitt 4.4).
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L uftvagsinfektioner, otitis media, kramper och bronkit rapporterades endast i kliniska studier pa barn.
Dérutdver var aggressivt beteende och hyperkinesi vanligen rapporterade biverkningar i kliniska
studier pa barn.

1.9 Overdosering

Gabapentindoser upp till 49 g har inte inneburit akut, livshotande intoxikation. Symptom vid
Overdosering &r yrsel, dubbel seende, sluddrigt tal, dasighet, letargi och mild diarré. Alla patienter
aterhamtade sig helt efter symtomatisk behandling. Minskad absorption av gabapentin vid hogre doser
kan begransa upptaget av |akemedlet vid 6verdoseringstillfallet och saledes minimera toxiciteten till
foljd av 6verdosering.

Aven om gabapentin, enligt tidigare erfarenhet, kan avlagsnas via hemodialys, & detta vanligen inte
nodvandigt. Emellertid kan hemodialys varaindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion.

Peroral letal dos av gabapentin identifierades inte hos mus och rétta som fick doser upp till

8 000 mg/kg. Tecken pa akut toxicitet hos djur var ataxi, anstrangd andning, ptos, hypoaktivitet eller
upphetsning.

Far makologiska Egenskaper

1.10 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiepileptika, ATC-kod: NO3AX 12

Gabapentins exakta verkningsmekanism &r inte kénd.

Gabapentin visar strukturell likhet med neurotransmittorn GABA (gamma-aminosmérsyra), men
verkningsmekanismen skiljer sig ifran andra substanser som paverkar GABA-synapsen, inklusive
valproat, barbiturater, bensodiazepiner, GABA-transaminashdmmare, GABA -upptagshammare,
GABA-agonister och GABA-prodrugs. Studier in vitro med radioaktivt mérkt gabapentin pa
hjarnvavnad fran rétta, inklusive neocortex och hippocampus, har visat ett nytt peptidbindningsstélle
som kan ha samband med den antiepil eptiska och anal getiska effekten hos gabapentin och dess
strukturderivat. Bindningsstéllet fér gabapentin har identifierats som subenheten alfa,-delta hos
spanningsstyrda kal ciumkanaler.

Gabapentin i relevanta kliniska koncentrationer binds g till andra vanliga receptorer for
|skemedel ssubstanser eller neurotransmittorer i hjarnan, sdsom GABA -, GABAg-, bensodiazepin-,
glutamat-, glycin- eller N-metyl-d-aspartat(NMDA)-receptorer.

Gabapentin interagerar € med natriumkanaler in vitro och skiljer sig darmed fran fenytoin och
karbamazepin. Gabapentin minskar delvis svaren pa glutamatagonisten NMDA i vissa testsystemin
vitro, men endast vid higre koncentrationer an 100 M, vilkainte uppnasin vivo. Gabapentin orsakar
en nagot minskad frisdttning av monoaminoneurotransmittorer in vitro. | studier pa ratta okar
gabapentin metabolismen av GABA i fleradelar av hjarnan, palikartat satt som val proatnatrium, men
i andradelar av hjérnan. Betydelsen av dessa olika funktioner hos gabapentin for den antiepileptiska
effekten kvarstar att faststélla. | djurstudier passerar gabapentin snabbt dver till hjarnan och forhindrar
anfall efter maximal elchock, kemiska krampframkallande medel, sdsom hdmmare av GABA-
syntesen, samt vid genetiska modeller av anfall.

| en klinisk studie med tilldggsbehandling hos barn 3-12 & med partiella anfall visades en numerisk
men inte statistiskt signifikant skillnad i 50% responderfrekvenstill fordel for gabapentin jamfort med
placebo. Ytterligare post-hoc analyser av svarsfrekvens per alder visade ingen statistisk signifikant
effekt av alder, antingen som kontinuerlig eller dikotom variabel (aldersgrupp 3-5 och 6-12 &r). Data
fran denna post-hoc analys & summerad i tabellen nedan:
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Respons (> 50% Forbéttring) efter Behandling och Alder, MITT* Population
Alderskategori Placebo Gabapentin p-vérde
<6ar 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6till 12 &r 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

**Den modifierade intent-to-treat populationen var definierad som alla patienter vilka var
randomiserade till studiemedicinering och som hade utvarderingsbara dagbocker for anfall under 28
dagar bade vid baseline och under den dubbel-blinda fasen.

111 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption

Efter peroral administrering uppnas maximal plasmakoncentration av gabapentin inom 2-3 timmar.
Gabapentins biotillganglighet (fraktion av absorberad dos) tenderar att minska med 6kad dos. Den
absoluta biotillgangligheten hos en 300 mg kapsel &r cirka 60 %. Samtidigt fédointag, inkluderande
fettrik mat, visar ingen kliniskt signifikant paverkan pa gabapentins farmakokinetik.

Gabapentins farmakokinetik paverkas inte av upprepad administrering. Fastan
plasmakoncentrationerna av gabapentin vanligen lag mellan 2 ug/ml och 20 pg/ml i kliniska studier,
var dessa koncentrationer inte prediktiva for sékerhet och effekt. Parametrar 6ver farmakokinetiken
visasi Tabell 3.

) TABELL 3.
Oversikt 6ver gabapentins genomsnittliga farmakokinetikparametrar (%CV,
variationskoefficient) vid steady-state 8 timmar efter administrering

Farmakokinetisk 300 mg 400 mg 800 mg
Parameter (N=7) (N =14) (N=14)
Medelvarde %CV Medelvarde %CV Medevéarde %CV

Crrax (Lg/mI) 4,02 (24 574 (38) 871 (29)
tmax (timmar) 2,7 (18 21 54 16 (76)
T2 (timmar) 52 (12 108 (89 106 (41)
AUC (0-8) 24,8 (249 345 (34 514 (27
pgetimme/ml)

Ae% (%) NA NA 472 (25) 344 (37)

Crmex = Maximal plasmakoncentration vid steady-state

tmex = Tid fOr Crax

T1/2 = Eliminationshalveringstid

AUC(0-8) = Ytan under plasmakoncentration/tid-kurvan vid steady-state fran 0-
8 timmar efter administreringen

Ae% = Andel av dosen som utsondras ofrandrat i urin fran 0-8 timmar efter
administreringen

NA = Ej tillgangligt (Not Available)

Distribution

Gabapentin binds inte till plasmaproteiner och har en distributionsvolym pa 57,7 liter. Hos patienter
med epilepsi &r koncentrationerna for gabapentin i cerebrospinal vétskan cirka 20 % av motsvarande
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dalvardekoncentrationer i plasma vid steady-state. Gabapentin &terfinns i bréstmjolken hos ammande
kvinnor.

M etabolism

Inget tyder pa att gabapentin metaboliseras hos manniska. Gabapentin inducerar inte leverenzymer
("mixed function oxidases’) som ansvarar for |&kemedel smetabolism.

Eliminering

Gabapentin utstndras endast via njurarna, i oférandrad form. Eliminationshal veringstiden for
gabapentin &r inte dosberoende och & i genomsnitt 5-7 timmar.

Hos dldre patienter och patienter med nedsatt njurfunktion &r gabapentins plasmacl earance reducerad.
Gabapentins utsondringshastighet, plasmaclearance och njurclearance &r direkt proportionella mot
kreatininclearance.

Gabapentin avlagsnas fran plasma via hemodialys. Dosjustering rekommenderas hos patienter med
nedsatt njurfunktion eller som genomgar hemodialys (se avsnitt 4.2).

Gabapentins farmakokinetik hos barn bedomdes hos 50 friska forsokspersoner i dldrarna 1 manad till
12 . | allmanhet liknar plasmakoncentrationen av gabapentin hos barn 6ver 5 & den som ses hos
vuxnavid doser som baseras pa mg/kg.

Linjaritet/icke-linjaritet

Gabapentins biotillganglighet (fraktion av absorberad dos) minskar med 6kande dos, vilket indikerar
icke-linjéritet i farmakokinetikparametrarna, inkluderande parametern for biotillganglighet (F), t.ex.
Ae%, CL/F, Vd/F. Eliminationsfarmakokinetiken (parametrar for farmakokinetik som inte omfattar F,
som t.ex. CLr och T1/2), beskrivs bast genom linjar farmakokinetik. Plasmakoncentrationerna av
gabapentin vid steady-state kan forutsigas av data fran engangsdosering.

112 Prekliniska séker hetsuppgifter

Karcinogenes

Gabapentin gavsi tva ar till mus tillsammans med fodai doserna 200 mg, 600 mg och

2 000 mg/kg/dag, samt till réttai doserna 250 mg, 1 000 mg och 2 000 mg/kg/dag. En stati stiskt
signifikant 6kning av antalet fall av acinarcellstumorer i pankreas observerades endast hos hanréttor
efter de hogsta doserna. De maximala plasmakoncentrationerna av |akemedlet i rétta vid doser pa

2 000 mg/kg/dag ar 10 ganger hdgre én plasmakoncentrationerna hos manniska som fatt

3 600 mg/dag. Acinércellstumorernai pankreas hos hanréttor & av |aggradig malignitet. De paverkade
inte dverlevnaden, metastaserade inte och spredsinte till omgivande véavnader, utan liknade dem som
sags hos kontrollerna. Betydelsen av dessa acinarcellstumorer i pankreas hos hanréttor for den
karcinogenarisken for manniska &r inte klarlagd.

Mutagenes

Gabapentin har inte visat sig vara genotoxiskt. Det var inte mutagent in vitro i standardstudier av
bakteriella celler eller daggdjursceller. Gabapentin orsakade inte strukturella kromosomavvikel ser hos
daggdjursceller in vitro eller in vivo, och orsakade inte mikrokarnbildning i benmérgen hos hamster.

Effekt pa fertilitet
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Inga negativa effekter pa fertiliteten eller reproduktionen har iakttagits hos rétta vid doser upp till
2 000 mg/kg (cirka 5 génger hogre dn den maximala dagliga dosen till manniska, baserat p& mg/m?

kroppsyta).
Teratogenes

Gabapentin 6kade inte antalet misshildningar jamfort med kontroller hos avkomman till mus, rétta
eller kanin vid upp till 50, 30 respektive 25 ganger hogre doser &n dygnsdosen pa 3 600 mg till
manniska (4, 5 respektive 8 ganger dygnsdosen till manniska, baserat p& mg/m?).

Gabapentin orsakade fordréjd benbildning i skalle, vertebra och i frdmre och bakre extremiteterna hos

gnagare, vilket tydde pa hammad fostertillvaxt. Dessa effekter uppkom nar draktiga moss fick perorala
doser av 1 000 mg eller 3 000 mg/kg/dag under organogenesen och hos réttor som fick 500 mg,

1 000 mg eller 2 000 mg/kg fére och under parning och genom hela dréktigheten. Dessa doser &r cirka
1-5 génger hogre an dosen 3 600 mg till manniska, baserat p& mg/m?.

Ingen paverkan har observerats hos draktiga moss som fick 500 mg/kg/dag (cirka halva dygnsdosen
jamfort med méanniska, baserat pd mg/m?).

Okad forekomst av hydrouretar och/eller hydronefros har iakttagits hos rétta som fatt 2 000 mg/kg/dag
i en fertilitets- och allmén reproduktionsstudie, 1 500 mg/kg/dag i en teratol ogistudie samt 500 mg,

1 000 mg och 2 000 mg/kg/dag i en perinatal och postnatal studie. Betydelsen av dessa fynd &r inte
kand, men de har associerats med fordrojd utveckling. Dessa doser & ocksa cirka 1-5 ganger hdgre an
dosen 3 600 mg till ménniska, baserat pa mg/m>.

| en teratol ogistudie pa kanin s3gs 6kad forekomst av postimplantationsforlust vid doser pa 60 mg,

300 mg och 1 500 mg/kg/dag under organogenesen. Dessa doser var cirka 1/4 till 8 ganger hogre én
dygnsdosen 3 600 mg till ménniska, baserat p& mg/m?.

Far maceutiska Uppgifter

113 Forteckning dver hjalpamnen
[Kompletteras nationel It]

114 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

115 Hallbar het

[Kompl etteras nationelIt]

1.16 Sar skilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationel It]

1.17 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationelIt]

Kapslar: 20, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000

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

38



Upptritreringforpackningar for behandling av neuropatisk smértainnehdllande 40 x 300 mg kapslar
och 10 x 600 mg tabl etter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
1.18 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

|nnehavar e av Godk&nnande For Forsdljining

[Kompletteras nationelIt]

Nummer pa godk&nnande fér forsiljning

[Kompl etteras nationelIt]

Datum for Forsta Godkannande/Fornyat Godkdnnande

[Kompletteras nationelIt]

10 Datum for Oversyn av Produktresumén
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDEL SFORPACKNINGEN

KARTONG

1 LAKEMEDLETSNAMN

Neurontin och associerade namn 100 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 300 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 400 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 600 mg filmdragerade tabl etter
Neurontin och associerade namn 800 mg filmdragerade tabl etter

Gabapentin

[Se Bilaga 1 — Kompletteras nationel ]

| 2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHAL L SAMNE(N)

Varje 100 mg hérd kapsel innehaller 100 mg gabapentin.
Varje 300 mg hard kapsel innehaller 300 mg gabapentin.
Varje 400 mg hard kapsel innehaller 400 mg gabapentin.
Varje 600 mg filmdragerad tablett innehdller 600 mg gabapentin.
Varje 800 mg filmdragerad tablett innehdller 800 mg gabapentin

[Kompl etteras nationelIt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Denna produkt innehdller 1aktosmonohydrat. L &s bipacksedeln fore anvandning.
[ Denna text inkluderas endast for markningen pa kapslar]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

XX kapslar eller XX tabletter

[Kompl etteras nationelIt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L &s bipacksedeln fére anvandning.

Oral anvéndning. Ordineras av |&kare.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS OATKOMLIGT
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR | FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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[Kompletteras nationelIt]

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationel It]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[Kompletteras nationel It]

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

{Namn och Adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

[Se Bilagal - [Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompl etteras nationelIt]

‘ 13. TILLVERKARENSNUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

[Kompletteras nationel It]

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationelIt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationelIt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1 LAKEMEDLETSNAMN

Neurontin och associerade namn 100 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 300 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 400 mg harda kapslar
Neurontin och associerade namn 600 mg filmdragerade tabl etter
Neurontin och associerade namn 800 mg filmdragerade tabl etter

Gabapentin

[SeBilagal — Kompletteras nationellt]

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Namn}

[Se Bilagal - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

[Kompl etteras nationelIt]

| 4. TILLVERKARENSNUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

[Kompl etteras nationelIt]

5. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

[Neurontin och associerade namn] 100 mg hérda kapslar
[Neurontin och associerade namn] 300 mg harda kapslar
[Neurontin och associerade namn] 400 mg harda kapslar
[Neurontin och associerade namn] 600 mg filmdragerade tabletter
[Neurontin och associerade namn] 800 mg filmdrager ade tabletter
[Se Bilaga | — Kompletteras nationel ]
Gabapentin

L s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din |&kare eller apotek.

- Dettaldkemedel har ordinerats &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte namnsi
dennainformation, kontakta |&kare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du infor mation om:

1. Vad [Neurontin och associerade namn] &r och vad det anvands for
2. Att tanka painnan du tar [Neurontin och associerade namn]

3. Hur dutar [Neurontin och associerade namn]

4. Eventuella biverkningar

5. Hur [Neurontin och associerade namn] skaforvaras

6. Ovrigaupplysningar

1. VAD [NEURONTIN OCH ASSOCIERADE NAMN] AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

[Neurontin och associerade namn] tillhér en grupp lakemedel som anvands vid behandling av epilepsi och
perifer neuropatisk smérta.

Epilepsi: [Neurontin och associerade namn] anvands vid behandling av olika former av epilepsi (anfall
som i borjan & begransadetill vissadelar av hjérnan, med eller utan spridning till andra delar av hjarnan).
Din doktor kan ordinera[Neurontin och associerade namn] for att behandla din epilepsi om din nuvarande
epilepsibehandling inte ger tillracklig effekt. Du skata [Neurontin och associerade namn] som till&gg till
din nuvarande behandling, sdvidainte din doktor har sagt ndgot annat. [Neurontin och associerade namn]
kan ocksa anvandas som enda |akemedel till vuxna och barn fran 12 &r.

Perifer neuropatisk smérta: [Neurontin och associerade namn] anvands for att behandla langvarig smarta
som orsakats av nervskada. Ett flertal olika 5jukdomar kan orsaka perifer (framst i benen och/eller
armarna) neuropatisk smarta, sasom diabetes eller baltros. Smértan kan beskrivas som en varm, brannande,
bultande, blixtrande, stickande, skarp, krampaktig, varkande, svidande, férlamande kdnsla eller som
myrkrypningar.

2. ATT TANKA PA INNAN DU TAR [NEURONTIN OCH ASSOCIERADE NAMN]
Tainte [Neurontin och associerade namn]:

- omdu &r alergisk (6verkandig) mot gabapentin eller ndgot av dvrigainnehallsamnen i [Neurontin
och associerade namn].

Var sérsKkilt forsiktig med [Neurontin och associerade namn]:

- omdu har njurproblem.
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- omdu fa&r symtom sdsom ihallande buksmérta, illamdende och krakningar. Kontaktai safall
omedel bart din |&kare.

Intag av andra lakemedel:

Talaom for 1&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven receptfria
sadana.

Om du tar ndgralakemedel som innehdller morfin, tala om det for |18kare eller apotekspersonal, eftersom
morfin kan dka effekten av [Neurontin och associerade namn].

[Neurontin och associerade namn] forvantas inte paverka eller paverkas av andra epilepsilakemedel eller p-
piller.

[Neurontin och associerade namn] kan stora vissa laboratorietester. Om du behdver |l&mna urinprov, tala
om for din l8kare eller sjukhuspersonalen att du tar [Neurontin och associerade namn].

Om [Neurontin och associerade namn] tas tillsammans med ett syrabindande medel (s.k. antacida) som
innehaller aluminium och magnesium, kan upptaget av [Neurontin och associerade namn] fran magen
minska. [Neurontin och associerade namn] bor darfor tas tidigast tva timmar efter det att du tagit antacida.

Intag av [Neurontin och associerade namn] med mat och dryck:

[Neurontin och associerade namn] kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning:

Rédfréga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel.

[Neurontin och associerade namn] skainte tas under graviditet, sdvidainte din |&kare sagt ndgot annat. Ett
effektivt preventivmedel maste anvandas av kvinnor i fertil alder.

Inga studier har genomforts for att speciellt undersdka anvandningen av gabapentin hos gravida kvinnor,
men vid anvandning av andra epilepsimediciner har 6kad risk for fosterskada rapporterats, sérskilt nér mer
an en sadan medicin tagits samtidigt. Salangt det & magjligt, och endast i samrad med |&kare, skadu
forsoka att inte ta mer an en epilepsimedicin under graviditet.

Slutainte abrupt att ta detta |&kemedel. Detta kan ledatill genombrottskramper och innebéra allvarliga
konsekvenser for dig och ditt barn.

Kontakta din |&kare omedelbart om du blir gravid, om du tror att du & gravid eller om du planerar
graviditet medan du tar [Neurontin och associerade namn].

Gabapentin, den aktiva substansen i [Neurontin och associerade namn], utsondrasi bréstmjolk. Eftersom
effekten pa det ammade barnet &r okand, bor du inte amma ditt barn nar du behandlas med [Neurontin och
associerade namn).

K 6rfér méga och anvandning av maskiner :

[Neurontin och associerade namn] kan orsaka yrsel, dasighet och trétthet. Du ska inte kora bil, anvanda
avancerade maskiner eller deltai andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forrén du vet om detta | ékemedel
paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.
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Viktig information om nagra innehallsamnen i [Neurontin och associerade namny:

Kapslarnainnehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din 18kare innan du tar detta
|akemedel.

3. HUR DU TAR [NEURONTIN OCH ASSOCIERADE NAMN]

Taalltid [Neurontin och associerade namn] enligt |8karens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Din l&kare avgor vilken dos som &r 1amplig for dig.

Om du upplever att dosen & for stark eller for svag, talamed din |&kare eller apoteket.

Om du &r ddre (6ver 65 &r), ska du ta [Neurontin och associerade namn] pa normalt sétt, sdvida du inte har
problem med njurarna.

Din |&kare kan ordinera ett annat dosschema och/eller dos om du har problem med njurarna.

Svdlj dltid kapslarna eller tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

Fortsétt att ta[Neurontin och associerade namn] tills din |&kare sager till dig att sluta.

Perifer neuropatisk smarta:

Tadet antal kapslar eller tabletter som din |8kare har ordinerat. Din |8kare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig
startdos & mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen 6kas stegvis upp till hogst 3 600 mg
dagligen, uppdelat pa 3 dostillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa
kvéllen.

Epilepsi:

Vuxna och ungdomar:

Tadet antal kapdar eller tabletter som din |&kare har ordinerat. Din |&kare kan 6ka dosen stegvis. Vanlig
startdos & mellan 300 mg och 900 mg dagligen. Sedan kan dosen 6kas stegvis upp till hogst 3 600 mg
dagligen, uppdelat pa 3 dostillfallen, dvs. en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa
kvélen.

Barn fran 6 ar:

47



L&karen avgor vilken dos som ska gesttill ditt barn, eftersom den berdknas med hansyn till barnets vikt.
Behandlingen borjar med en &g startdos, som sedan tkas gradvis under cirka 3 dagar. Vanlig dos vid

epilepsibehandling & 25-35 mg/kg/dag. Kapslarna eller tabletterna tas vanligen fordel ade pa 3 dostillfallen
varje dag, en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en géng pa kvallen.

[Neurontin och associerade namn] rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Om du har tagit for stor mangd av [Neurontin och associerade namnyj:

K ontakta omedelbart din |akare eller akutavdelningen pa narmaste sjukhus. Tamed dig de kapslar eller
tabletter du eventuellt har kvar, forpackningen och etiketten, sd att personaen l&tt ska kunna se vilket
lakemedel du har tagit.

Om du har gldmt att ta [Neurontin och associer ade namn]:

Om du har glomt att ta en dos, ta den som fort du kommer ihdg, savida det inte & dags for nastados. Ta
inte dubbel dos fér att kompensera for glomd dos.

Om du dutar att ta[Neurontin och associerade namn]:

Slutaiinte att ta [Neurontin och associerade namn] savidainte din l&kare sager till dig att gora det. Om
behandlingen avslutas ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Om du slutar att ta[Neurontin och
associerade namn] plotdigt eller innan din |8kare har sagt till dig att gora det, finns en 6kad risk for
kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalékemedel kan [Neurontin och associerade namn] orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar, som kan upptrada hosfler an 1 av 10 anvandare;

e Virusinfektion
e Dasighet, yrsel, okoordinerade muskelrorel ser
e Trotthetskénda, feber

Vanliga biverkningar som kan upptréada hosfler &n 1 av 100 anvandare;

Lunginflammation, luftvagsinfektion, urinvagsinfektion, infektion, éroninflammation

Minskat antal vita blodkroppar

Anorexi, tkad aptit

Aggressioner mot andra, forvirring, skiftande sinnesstamning, depression, oro, nervositet, svarigheter

att tankaklart

e Kramper, ryckigarorelser, talsvarigheter, minnesforlust, darrningar, somnsvarigheter, huvudvérk,
hudkéanslighet, minskad kansel, koordinationssvarigheter, onormala 6gonrorel ser, dkade/minskade eller
franvaro av reflexer

e Dimsyn, dubbelseende

e Svindel
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e Hogt blodtryck, rodnad/utvidgning av blodkérlen

e Andningssvarigheter, luftrorskatarr, halsont, hosta, nastorrhet

Krékningar, Illamaende, problem med tanderna, inflammerat tandkétt, diarré, magont,
matsmal tningsbesvér, forstoppning, mun- och halstorrhet, gaser

Ansiktssvullnad, bldmérken, utslag, kl&da, akne

Ledvérk, muskelvark, ryggont, ryckningar

Inkontinens

Erektionssvarigheter

Svullna ben och armar eller svullnad som &ven kan omfatta ansikte och bal, gangsvarigheter, svaghet,
vark, sjukdomskand a, influensaliknande symtom

Minskat antal vita blodkroppar, viktékning

e Olycksfall, frakturer, skrubbsar

Séllsynta biverkningar, som kan upptréda hosfarre &n 1 av 1 000 anvandare:

Minskat antal blodpléttar (celler som &r av betydelse fér koagul ationen)

Allergisk reaktion som t.ex. nésselfeber

Hallucinationer

Onormalarérelser, somt.ex. slingrande eller ryckigarorelser och stelhet

Oronringningar

Hjartklappning

Inflammation i bukspottkorteln

Inflammation i levern, gulaktig hud och gulaktiga dgon

Allvarliga hudreaktioner som kréver omedelbar |&karvard, svullnaldppar och ansikte, hudutslag och

rodnader, haravfall

Akut njursvikt

e Biverkningar efter abrupt avbrytande av behandlingen med gabapentin (oro, somnsvarigheter,
illamaende, vérk, svettningar), brostsmérta

e Fluktuationer i blodsockervéardet hos patienter med diabetes, onormala blodtestresultat som tyder pa

problem med levern

Dérutover var aggressivt beteende och onormalt stor rérelseaktivitet vanligen rapporterat i kliniska studier
pabarn.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte némnsi denna
information, kontakta |8kare eller apotekspersonal.

5. HUR[NEURONTIN OCH ASSOCIERADE NAMN] SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand [[Neurontin och associerade namn] och associerade namn] fore utgangsdatum som anges pa
kartongen [kompletteras nationelIt]. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

[Kompletteras nationel It]

Medicinen skainte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
mediciner som inte |angre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen ar gabapentin. Varje kapsel innehdller antingen 100 mg, 300 mg eller 400 mg
gabapentin. Varje filmdragerade tablett innehaller antingen 600 mg eller 800 mg gabapentin.
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- Ovrigainnehéllsamnen i [[Neurontin och associerade namn] och associerade namn] kapslar &r:
- Ovrigainnehdllsamnen i [[Neurontin och associerade namn] och associerade namn] tabletter &r:
[Kompletteras nationel It]

[[Neurontin och associer ade namn]s och associer ade namn] utseende och fér packningsstorlekar:
Kapslar, harda

Filmdragerade tabl etter

[Beskrivning kompletteras nationelt]

Innehavar e av godkannande for forséljning och tillverkare

[Kompletteras nationel It]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Detta ldkemedel & godkant inom Europei ska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Ogterrike Neurontin

Belgien Neurontin
Cypern Neurontin
Tjeckien Neurontin
Danmark Gabapentin Pfizer
Estland Neurontin
Finland Neurontin
Frankrike Neurontin
Tyskland Neurontin
Grekland Neurontin
Ungern Neurontin
Island Neurontin
Irland Neurontin
[talien Neurontin
Lettland Neurontin
Litauen Neurontin
Luxemburg Neurontin
Malta Neurontin
Nederléanderna Neurontin
Norge Neurontin
Polen Neurontin
Portugal Neurontin
Slovakien Neurontin
Slovenien Neurontin
Spanien Neurontin
Sverige Neurontin

Storbritannien Neurontin

Denna bipacksedel godkéndes senast den {MM/AAAA}

[Kompletteras nationel It]
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