SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Gabapentin Mylan 300 mg hylki, hart.
Gabapentin Mylan 400 mg hylki, hart.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki, hart, af Gabapentin Mylan 300 mg inniheldur 300 mg af gabapentini.
Hvert hylki, hart, af Gabapentin Mylan 400 mg inniheldur 400 mg af gabapentini.

Hjalparefni:

Hvert 300 mg hylki, hart inniheldur 67,5 mg af laktdsa (vatnsfrium).
Hvert 400 mg hylki, hart inniheldur 90,0 mg af laktdsa (vatnsfrium).
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, hart.
Gabapentin 300 mg hylki, hart: H6rd hylki Gr gelatini (steerd 1), gul og 6gegnsee.
Gabapentin 400 mg hylki, hart: H6rd hylki Gr gelatini (steerd 0), appelsinugul og 6gegnsee.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Flogaveiki

Gabapentin er notad sem vidbo6tarmedferd pegar um er ad reeda hlutaflog (partial epilepsy), med eda
an siokominna alfloga, hja fullordnum og bérnum 6 &ra og eldri (sja kafla 5.1).

Gabapentin er notad sem einlyfja medferd pegar um er ad raeda hlutaflog (partial epilepsy), med eda
an siokominna alfloga, hja fullordnum og unglingum eldri en 12 ara.

Medferd vid utleegum taugaverkjum
Gabapentin er notad til medferdar a Gtleegum taugaverkjum, svo sem sleemum taugaverkjum i
tengslum vid sykursyki og taugahvoti i kjolfar herpessykingar (postherpetic neuralgia) hja fulloronum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Til inntoku.

Gabapentin mé taka med eda &n matar og a ad gleypa hylkin heil med negum vokva (t.d. glasi af
vatni).

Tafla 1 synir dsetlun um radlagda skammtadlogun i upphafi medferdar, vegna allra abendinga, fyrir
fullordna og unglinga eldri en 12 ara. Skammtaleidbeiningar fyrir born yngri en 12 &raeru i
undirkafla, sidar i kaflanum.

Tafla 1
SKAMMTAAZETLUN- SKAMMTAABLOGUN | UPPHAFI MEDFERDAR
Dagur 1 Dagur 2 Dagur 3
300 mg einu sinni & s6larhring | 300 mg tvisvar sinnum & sélarhring | 300 mg prisvar sinnum &
solarhring




Flogaveiki

Yfirleitt kallar flogaveiki & langtimamedferd. Skammtar eru kvardadir, af peim leekni sem sér um
medferdina, med hlidsjon af poli hvers og eins og &rangri medferdarinnar. Ef laeknirinn &litur ad porf
sé & skammtalaekkun, ad heetta medferd eda ad skipta um lyf, etti ad gera slikt smam saman & ad
minnsta kosti viku.

Fullordnir og born eldri en 12 ara:

Arangursrikar skammtasteerdir i kliniskum rannséknum voru & bilinu 900 mg til 3600 mg/s6larhring.
Hefja m& medferd med skammtaadldgun eins og lyst er i toflu 1 eda med pvi ad gefa 300 mg prisvar &
solarhring (TID) & degi 1. Sidan ma, med hlidsjon af svérun og poli hvers sjuklings, auka skammtinn
smam saman um 300 mg/sdlarhring i einu annan eda pridja hvern dag ad hdmarksskammti

3600 mg/solarhring. Haegari skammtaadldgun gabapentins geeti hentad sumum sjuklingum.
Lagmarkstimi skammtaadlégunar ad 1800 mg/s6larhring er ein vika, ad 2400 mg/sélarhring er 2 vikur
og til ad na 3600 mg a sélarhring tekur skammatadlégun prjar vikur. Skammtar allt ad 4800
mg/solarhring hafa polast vel, i langtima, opnum Kkliniskum rannséknum.

Heildarsolarhringsskammti a ad skipta i prennt, hamarkstimi milli skammta aetti ekki ad vera lengri en
12 klst., svo ad koma megi i veg fyrir ad krampar komi fram.

Born 6 &ra og eldri:

Upphafsskammtur etti ad vera milli 10 og 15 mg/kg/sélarhring og virkur skammtur naest med pvi ad
auka skammta smam saman a u.p.b. premur dégum. Virkur skammtur gabapentins hja bérnum 6 ara
og eldri er 25 til 35 mg/kg/sélarhring. Skammtar allt ad 50 mg/kg/s6larhring hafa polast vel i langtima
kliniskum rannséknum. Heildarsélarhringsskammti & ad skipta i prennt, hamarkstimi milli skammta
atti ekki ad vera lengri en 12 Kklst.

EkKi er naudsynlegt ad fylgjast med plasmapéttni gabapentins til ad finna akj6sanlegan
medferdarskammt. Enn fremur méa nota gabapentin samhlida 6drum flogaveikilyfjum, an pess ad hafa
ahyggjur af breyttri plasmapéttni gabapentins eda sermispéttni annarra flogaveikilyfja.

Utleegur taugaverkur

Fullordnir

Hefja ma medferd med skammtaadlogun eins og lyst er i téflu 1. Einnig méa gefa i upphafi

900 mg/sélarhring, sem skipt er i prja jafna skammta. Sidan ma, med hlidsjon af svorun og poli hvers
sjuklings, auka skammtinn smam saman um 300 mg/solarhring i einu, annan eda pridja hvern dag, ad
hamarki 3600 mg/s6larhring. Heegari skammtaadlégun gabapentins geeti hentad sumum sjaklingum.
Lagmarkstimi skammtaadlégunar ad 1800 mg/sélarhring er ein vika, til ad n 2400 mg/sélarhring parf
samtals 2 vikur og til ad nd 3600 mg & sélarhring parf samtals prjar vikur.

Oryggi og verkun gabapentins medferdar & Gtleegum taugaverkjum, svo sem slemum uGtlegum
taugaverkjum tengdum sykursyki og taugahvot i kjolfar herpessykingar hefur ekki verid metid i
Kliniskum rannséknum, sem stadid hafa yfir lengur en i 5 manudi.

Ef sjuklingur parfnast lengri medferdar en 5 méanada vegna Utlaegs taugaverks, skal leeknirinn sem sér
um medferdina meta kliniskt astand sjuklings og akveda porf fyrir aframhaldandi medferd.

Leidbeiningar vegna allra abendinga
Hja sjuklingum med slemt almennt heilsufar, svo sem sjuklingar sem eru of Iéttir eftir liffeeraigreedslu

o.s.frv., &tti ad adlaga skammta hagar, annad hvort med pvi ad nota leegri skammta eda hafa lengri
tima milli skammtaaukninga.



Notkun hja 6ldrudum sjuklingum (eldri en 65 ara)

Adlaga geeti purft skammta hja éldrudum sjuklingum, vegna aldurstengdrar minnkandi nyrnastarfsemi
(sja toflu 2). Svefnhofgi, bjagur i atlimum og prottleysi geta verid algengari hja eldri sjaklingum.

Notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

Melt er med skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, eins og lyst er i toflu 2,
og/eda hja peim sem eru i blodskilun. Heegt er ad nota gabapentin 100 mg hylki, til ad fylgja
skammtaleidbeiningum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

TAFLA 2

SKAMMTAR GABAPENTINS HANDA FULLORDNUM, MED HLIDSJON AF
NYRNASTARFSEMI

Kreatininuthreinsun (ml/min.) Heildarsélarhringsskammtur® (mg/sélarhring)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

*Heildarsolarhringsskammt & ad gefa samkveemt leidbeiningum um skammtaadlogun i upphafi
medferdar. Minni skammtar eru tladir sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun
<79ml/min.).

®Gefid i 300 mg skémmtum annan hvern dag.

‘Handa sjuklingum med kreatinindthreinsun <15ml/min., skammtinn 4 ad minnka hlutfallslega midad
vid kreatininGthreinsun (t.d. eiga sjuklingar med kreatinindthreinsun 7,5 ml/min. ad fa helming pess
skammts sem sjuklingar med kreatinindthreinsun 15 ml/min. fa).

Notkun hja sjuklingum sem eru blédskilun

Hja sjuklingum med pvagpurrd sem eru i blodskilun og hafa aldrei fengid gabapentin, er malt med
300-400 mg hledsluskammti, sidan 200 til 300 mg af gabapentini eftir hverjar 4 klst. i bl6dskilun.
A peim dégum sem bldédskilun fer ekki fram & ekki ad nota gabapentin.

Vidhaldsskammta hja sjuklingum sem fa medhdndlun med blédskilun, atti ad byggja a
leidbeiningunum sem gefnar eru i t6flu 2. Auk vidhaldsskammta er malt med ad gefa vidbotarskammt
200-300 mg eftir hverjar fjorar klst. i bl6dskilun.

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ef sjuklingur feer brada brisb6lgu medan & medferd med gabapentini stendur, atti ad ihuga ad hetta
medferd (sja kafla 4.8).

PG ad engar visbendingar hafi komid fram um afturhvarfsflog (rebound seizures) i tengslum vid
gabapentin, getur skyndileg stodvun notkunar flogaveikilyfja leitt til flogafars (status epilepticus)
(sja kafla 4.2).

Eins og & vid um énnur flogaveikilyf, geta sumir sjuklingar & gabapentin medferd fengid tidari flog
eda annars konar flog en peir eru vanir ad fa.

Eins og vid & um onnur flogaveikilyf hafa tilraunir til ad heetta samhlioa medferd annarra
flogaveikilyfja til na fram einlyfjamedferd med gabapentini hja sjuklingum med prélata flogaveiki
(refractory patients) a fjollyfjamedferd, borid litinn arangur.
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Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegoun hja sjuklingum sem medhdndladir eru
med flogaveikilyfjum i tengslum vid nokkrar abendingar. Safngreining a slembudum rannséknum a
flogaveikilyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, syndi einnig orlitid aukna haettu a sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegdun. EKKi er vitad hvad veldur pessari hettu og fyrirliggjandi upplysingar atiloka ekki
hugsanlega aukna ahattu i tengslum vid notkun & gabapentini.

pvi skal fylgjast med sjuklingum m.t.t. einkenna um sjéalfsvigshugsanir eda sjéalfsvigshegdun og
videigandi medferd ihugud. Sjuklingum (og uménnunaradilum sjuklinga) skal radlagt ad leita rada hja
leekni ef fram koma einkenni um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

Gabapentin er ekki talid virkt gegn frumkomnum alflogum svo sem fjarreenukdstum og getur gert pau
verri hja sumum sjaklingum. bess vegna atti ad nota gabapentin med varid hja sjaklingum med
bléndud flog, par med talin fjarreenukdst.

Kerfisbundnar rannséknir med gabapentin hja sjuklingum 65 ara og eldri hafa ekki verid gerdar.

I einni tviblindri rannsokn hja sjuklingum med taugraena verki, komu svefnhéfgi, bjagur & Gtlimum og
préttleysi oftar fram hja sjuklingum eldri en 65 &ra samanborid vid yngri sjuklinga.

AJ 68ru leyti, benda kliniskar rannséknir hja pessum aldurshépi ekki til pess ad aukaverkanir séu
frabrugdnar peim sem koma fram hja yngri sjuklingum.

Langtimaahrif gabapentin medferdar (meiri en 36 vikur) & ndmshaefni, greind og proska barna og
unglinga hefur ekki verid naegjanlega rannsakad. pess vegna parf ad meta avinning langtima
medferdar umfram &haettu.

Rannséknarnidurstédur

Falskar jakveedar nidurstodur geta komid fram vid halfmagnbundna greiningu, med pvagstrimlum
(dipstick), & heildarmagni proteins i pvagi. Pess vegna er malt med ad stadfesta jakveeda nidurstoou
sem fengin er med pvagstrimlum med annarri greiningaradferd svo sem Biuret-greiningu,
“turbidimetric” eda “dye-binding,” eda nota pessar adferdir strax i upphafi.

Sjuklingar med sjaldgaefan arfgengan kvilla galaktdsadpol, Lappa laktasa-skort eda glukdsa-galaktosa
vanfrasog mega ekki nota petta Iyf.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

I rannsdkn, par sem péatttakendur voru heilbrigdir sjalfoodalidar (N=12), var medaltal AUC fyrir
gabapentin, pegar gefin voru 60 mg morfin fordahylki tveimur kist. fyrir 600 mg af gabapentin
hylkjum, um 44% haerra en pegar gabapentin var gefid &n morfins. bess vegna etti ad fylgjast vel med
einkennum um slaevingu midtaugakerfis, svo sem svefnhéfga og minnka etti skammta gabapentins
eda morfins eftir adstaedum.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir & milli gabapentins og fendbarbitals, fenytdins,
valproinsyru, eda karbamazepins.

Lyfjahvorf gabapentins vid stdduga péttni eru svipud hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum
med flogaveiki sem nota pessi flogaveikilyf.

Samhlida notkun gabapentins og getnadarvarnarlyfja sem innihalda noretisteron og/eda etinylostradiol,
hefur ekki ahrif & lyfjahvorf pessara lyfja vid stdduga péttni.

Samhlida notkun gabapentins og syrubindandi lyfja sem innihalda al og magnesium, minnkar adgengi
gabapentins um 24%. Melt er med ad gabapentin sé i fyrsta lagi tekid tveimur timum eftir toku
syrubindandi lyfja.

Probenecid hefur ekki ahrif & Gtskilnad gabapentins um nyru.



Orlitid minnkadur utskilnadur gabapentins um nyru sem komid hefur i 1jés, pegar pad er gefid
samhlida cimetidini, er ekki talinn hafa kliniska pydingu.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Ahztta sem tengist flogaveiki og flogaveikilyfjum yfirleitt

Heetta & feedingargalla er tvisvar til prisvar sinnum meiri hja afkvemum maedra sem eru & medferd
med flogaveikilyfjum. Algengast er ad greint hafi verid fra skardi i vor, vanskdpun i hjarta og eedakerfi
og fosturmaenu. Fjollyfja medferd med flogaveikilyfjum tengist hugsanlega meiri haettu &
feedingargdllum en einlyfja medferd, pess vegna er mikilvaegt ad beita einlyfja medferd alltaf, pegar
heegt er ad koma pvi vio. Sérfreedingsradgjof atti ad veita peim konum sem liklegt er ad geti ordid
barnshafandi eda sem eru & barneignaraldri og endurskoda etti porf fyrir medferd med
flogaveikilyfjum pegar kona radgerir pungun. pad tti alls ekki ad heetta skyndilega medferd med
flogaveikilyfjum par sem slikt getur haft i for med sér afturkastsflog (breakthrough seizures), sem geta
haft alvarlegar afleidingar i for med sér, badi fyrir modur og barn. | mjog sjaldgaefum tilfellum hefur
verid greint fra seinproska hja bornum maedra med flogaveiki. Ekki er heegt ad greina & milli hvort
seinproskinn er vegna erfdafraedilegra patta, félagslegra pétta, flogaveiki médur eda medferdar med
flogaveikilyfjum.

Ahgtta sem tengist gabapentini

Takmorkud reynsla er af notkun gabapentins & medgéngu.

I dyrarannsoknum hafa komid fram eitrunarahrif & exlun (sja kafla 5.3).
Hugsanleg ahetta hja monnum er 6pekkt. Gabapentin etti ekki ad nota a medgéngu nema hugsanlegur
avinningur fyrir moédur vegi pyngra en hugsanleg aheetta fyrir fostur.

Engar 6ruggar alyktanir er haegt ad draga um hvort notkun gabapentins & medgéngu tengist aukinni
heettu & feedingargdllum, vegna flogaveikinnar sjéalfrar og samhlida notkunar flogaveikilyfja i peim
tilfellum sem tilkynnt hefur verid um.

Gabapentin skilst Gt i brjéstamjolk. Vegna pess ad ahrif pess a brjostmylking eru épekkt, skal gaeta
varudar vid notkun pess hja maedrum sem eru med barn & brjosti. Maedur med barn & brjosti &ttu
eingdngu ad nota gabapentin ef avinningur vegur klarlega pyngra en ahattan.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Gabapentin getur haft litil eda i medallagi mikil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Gabapentin hefur ahrif & midtaugakerfid og getur orsakad svefnhofga, sundl eda svipud einkenni.
Jafnvel pétt slik einkenni séu litil eda i medallagi mikil geta pessi ahrif verid heettuleg ef sjuklingur
ekur eda stjornar vélum. betta & sérstaklega vid i upphafi medferdar og eftir aukningu skammta.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum & flogaveiki og taugreenum verkjum (fjéllyfja-
og einlyfjamedferd) eru taldar upp hér & eftir flokkadar eftir liffeeraflokkum og tidni (mjog algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til<1/100) og mjdg sjaldgeefar (>1/10.000
til<1/1.000). Ef tidni aukaverkunarinnar var mismunandi eftir kliniskum rannséknum, var
aukaverkunin flokkud eftir mestri tidni sem greint var fra.

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Sykingar af véldum bakteria og snikjudyra:

Mjdg algengar: Veirusyking.
Algengar: Lungnabdlga, 6ndunarferasyking, pvagferasyking, syking, mideyrnabdlga.




Bl6d og eitlar:
Algengar:
Mjdg sjaldgeefar:

Onamiskerfi:
Mjdg sjaldgeefar:

Efnaskipti og n&ring:
Algengar:

Gedreen vandamal:
Algengar:

Mjdg sjaldgeefar:

Taugakerfi:
Mjog algengar:
Algengar:

Mjdg sjaldgeefar:

Augu:
Algengar:

Eyru og vélundarhus:
Algengar:
Mjdg sjaldgeefar:

Hjarta:
Mjdg sjaldgeefar:

/Edar:
Algengar:

Hvitfrumnafaed.
Bléoflagnafaed.

Ofnami (pb.m.t. ofsakladi).

Megrun, aukin matarlyst.

Fjandsamlegt viomat, rugl og tilfinningalegt éjafnveegi, punglyndi, kvioi,
taugaveiklun, afbrigdilegar hugsanir.
Ofskynjanir.

Svefnhofgi, sundl, 6samhafdar hreyfingar.

Rykkjakrampi, sjukleg hreyfingarporf, tormeeli, minnisleysi, skjalfti,
svefnleysi, hofudverkur, truflun & hadskyni svo sem naladofi, minnkad
snertiskyn, 6samhafdar vodvahreyfingar, augntin, aukning, minnkun eda
skortur vidbragda.

Hreyfitruflanir (t.d. fettur og brettur, hreyfingartregda, truflun a
vOdvaspennu).

Sjontruflanir, svo sem sjondepra eda tvisyni

Svimi
Sud fyrir eyrum.

Hjartslattaronot.

Haprystingur, &davikkun.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti:

Algengar:
Meltingarfeeri:
Algengar:

Mjdg sjaldgeefar:

Lifur og gall:
Mjog sjaldgeefar:

HUA og undirhdo:
Algengar:

Mjdg sjaldgeefar:

Stookerfi og stodvefur:

Algengar:

Maedi, berkjubodlga, kokbolga, hésti, nefslimubdlga.

Uppkaost, 6gledi, vandamal i tonnum, tannholdsbolga, nidurgangur,

kvidverkur, meltingartruflanir, haeegdatregda, munnpurrkur eda purrkur i halsi,

vindgangur.
Brisbdlga.

Lifrarbdlga, gula.

Andlitsbjagur, purpuri oftast lyst sem mar sem afleiding af averka, utbrot,
kladi, prymlabolur.
Stevens-Johnson heilkenni, ofsabjugur, regnbogarodasott, harlos.

Lidverkur, vodvaverkur, verkur i mjébaki, beinbrot.



Nyru og pvagfeeri:

Algengar: Vanstjérn a pvaglatum.

Mj6g sjaldgaefar: Brad nyrnabilun.

ZAxlunarfeeri og brjdst:

Algengar: Getuleysi.

Almennar aukaverkanir og &stand tengt ikomuleid:

Mjdg algengar: Preyta, hiti.

Algengar Bjugur a Gtlimum eda Gtbreiddur bjagur, 6edlilegt géngulag, prottleysi,
verkur, flensulik einkenni.

Mjdg sjaldgeefar: Frahvarfeinkenni (oftast kvidi, svefnleysi, 6gledi, verkir, sviti), brjostverkur.

Greint hefur verid fra skyndilegum daudsfollum en orsakatengsl vid
gabapentin medferd hefur ekki verid stadfest.

Rannsoknarnidurstodur:
Algengar: Minnkadur fjoldi hvitra bl6dfruma, pyngdaraukning.
Mjdg sjaldgeefar: Ostddugur bléosykur, hja sjuklingum med sykursyki, haekkun lifrarensima.

Averkar og eitranir: )
Algengar: Averkar vegna slysa, beinbrot, fleidur (abrasion).

Greint hefur verid fra tilvikum um bréda brisb6lgu vid medferd med gabapentini.
Orsakatengsl vid notkun gabapentins eru 6ljos (sja kafla 4.4).

I kliniskum rannséknum hja bérnum hefur verid greint fra 6ndunarfaerasykingum, mideyrnabélgu,
krompum og berkjubolgu. Auk pess var algengt i kliniskum ranns6knum hja bérnum ad greint veeri fra
arésargirni og sjuklegri hreyfiporf,

49 Ofskdmmtun

Gabapentin i skémmtum allt ad 49 g hefur ekki haft brada lifsheettulega eitrun i fér med sér.

Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars svimi, tvisyni, pvoglumeli, slj6leiki, svefnhéfgi og vaegur
nidurgangur. Allir sjaklingarnir nadu sér ad fullu med studningsmedferd. Minnkad frasog gabapentins
i hdum skdmmtum takmarkar hugsanlega frasog lyfja pegar ofskdmmtun a sér stad og dregur pannig
Ur eitrunardhrifum ofskammta.

P6 fjarleegja megi gabapentin med blddskilun, hefur reynslan leitt i ljos ad yfirleitt er ekki asteeda til
pess. Hins vegar getur verid astaeda til blddskilunar hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

Skammtar allt ad 8000 mg/kg til inntdku, reyndust ekki banveenir hj& mdsum og rottum.

Einkenni br&dra eitrana hja dyrum voru medal annars skortur @ samhafingu, dndunarerfidleikar,
lokbrd, vanvirkni eda asingur.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur flogaveikilyf, ATC flokkur: NO3AX12.



Verkunarhattur gabapentins er ekki ad fullu pekktur.

Bygging gabapentins likist byggingu taugabodefnisins GABA (gamma-aminobutyric acid), en
verkunarhattur er 6likur 6drum efnum sem verka i GABA- taugamoétunum, par med talid valproat,
barbitirot, benzddiazepin, GABA transaminasahemlar, GABA upptokuhemlar, GABA vidtakadrvar,
og GABA forlyf. [ in vitro ranns6knum med geislamerkt gabapentin, hefur komid i ljos nyr stadur
peptidbindinga i heilavef Ur rottum par med talid i nyhjarna (neocortex) og dreka (hippocampus) sem
hugsanlega tengist ahrifum gabapentins og byggingarlegra afleida pess & flogaveiki og verki.
Staofest hefur verid ad sa stadur sem gabapentin binst er alfa,- delta undireining spennustyrora
kalsiumganga.

Gabapentin i medferdarpéttni binst ekki 6drum pekktum lyfja- eda taugabodefnavidtokum i heila par
med talio GABAA-, GABAg-, benzddiazepin-, glutamat-, glysin- eda N-metyl-d-aspartat vidtokum.

In vitro verkar gabapentin ekki i natriumgéngum og er ad pvi leyti frabrugdid fenytoini og
karbamazepini. [ sumum in vitro rannsoknum dregur gabapentin ad hluta til r svérun vidtakadrvans
N-methyl-D-aspartate (NMDA), en adeins vid péttni sem er meiri en 100 uM, en pessi ahrif nast ekki
in vivo. Gabapentin dregur litils hattar dr losun moéndamindtaugabodefna in vitro. Rannsoknir & rottum
syna fram a ad gabapentin eykur samtengingu GABA & ymsum svedum heilans & svipadan héatt og
natriumvalpréat, en & 6orum svaedum. Tengsl pessara ahrifa gabapentins og flogahamlandi verkunar
hafa enn ekki verid stadfest. | dyrum fer gabapentin audveldlega yfir blodheilaproskuld og kemur i veg
fyrir flog sem koma fram vid hamarks rafstud, vegna krampavaldandi efna par med talid peim sem
hamla myndun GABA og i erfdafraedilegum likbnum floga.

Klinisk rannsokn & vidbétarmedferd vid hlutaflogum hja einstaklingum fra 3ja — 12 ara, syndi fram &
mun en po ekki tolfraedilega marktaekan, & 50% svorunarhlutfalli gabapentins samanborid vid lyfleysu.
Auk pess syndi eftir a greining a svérunarhlutfalli eftir aldri, ekki tolfreedilega markteek ahrif 4 aldur
hvort heldur skodad eftir samfelldum aldri eda eftir greiningu i tvo flokka (aldursflokkar 3-5 og 6-12
ara). Greint er fra nidurstddum Ur pessari eftir & greiningu i eftirfarandi toflu:

Svorun (>50% aukning)*

Aldursflokkur Lyfleysa Gabapentin p-gildi
<6ara 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6- 12 ara 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*Hid medhondlada pydi (MITT (modified intent to treat) population) var skilgreint sem allir sjuklingar
valdir af handahdfi i rannsékn & lyfinu, sem einnig héldu nakveema dagbok yfir kost & 28 daga timabili
badi fra upphafsfasa og tviblinda fasanum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku naest hdmarkspéttni gabapentins i plasma eftir eftir 2-3 klst. Adgengi gabapentins (s&
hluti pess sem frasogast) hefur tilhneigingu til ad minnka vid aukna skammta. Algjort adgengi 300 mg
hylkis er u.p.b. 60%. Feeda, par med talid fiturikt feedi, hefur ekki klinisk markteek ahrif & lyfjahvorf
gabapentins. Lyfjahvorf gabapentins breytast ekki vid endurtekna notkun. P ad plasmapéttni veeri
yfirleitt milli 2pg/ml og 20pg/ml 1 kliniskum rannsoknum, sagdi su plasmapéttni ekki fyrir um oryggi
og verkun. Mealigildi lyfjahvarfa eru gefin upp i t6flu 3.



Tafla 3
Samantekt & medalgildium (%CV) meligilda lyfjahvarfa vid jafnveegi & 8 Kist.
fresti eftir gjof

Maligildi lyfjahvarfa 300 mg 400 mg 800 mg

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

medaltal %CV medaltal %CV medaltal %CV
Crnax (1g/ml) 4,02 (24) 574 (38) 8,71 (29)
tmax (Klst.) 2,7 (18 21 (54 16 (76)
T1/2 (Klst.) 5,2 (12) 108 (89) 10,6 (41)
AUC (0-8) pgekist/ml) 248  (24) 345 (34) 514 (27)
Ae% (%) NA NA 472 (25) 344 (37)

Crmax = Hamarksplasmapéttni vid jafnveegi

tmax = TiMi Cpax

Ty, = Helmingunartimi brotthvarfs

AUC(0-8) = BIdapéttni undir plasmapéttni ferli fra tima 0-8 klst. eftir gjof.

Ae% = Hlutfall i présentum sem Gtskilst i pvag & timabilinu 0-8 klst. eftir ad skammtur
er tekinn.

NA = EKKi fyrir hendi

Dreifing

Gabapentin binst ekki plasmapréteinum og dreifingarrimmal jafngildir 57,7 litrum. Hja sjuklingum
med flogaveiki er péttni i maenuvokva u.p.b. 20% af samsvarandi laegstu plasmapéttni vid jafnveegi.
Gabapentin berst i brjostamjolk.

Umbrot

Engar visbendingar eru um umbrot gabapentins hja ménnum. Gabapentin hvetur ekki hin ymsu
oxidasa ensim i lifur sem taka patt i umbrotum lyfja.

Brotthvarf

Brotthvarf gabapentins er eingdéngu um nyru sem 6breytt lyf. Helmingunartimi gabapentins er ekki
skammtahadur og er ad medaltali 5 til 7 klst.

Hja 6ldrudum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er Gthreinsun ar plasma minnkud.
Stddugur hradi brotthvarfs, plasma- og nyrnadthreinsun eru i réttu hlutfalli vid kreatinindthreinsun.

Haegt er ad fjarleegja gabapentin med blodskilun. Skammtaadlogun er radlogd hja peim sjaklingum
sem eru med skerta nyrnastarfsemi og peim sem eru i blodskilun (sja kafla 4.2).

Upplysingar um lyfjahvorf gabapentins hja bornum voru fengnar med rannsékn & 50 heilbrigdum
einstaklingum & aldrinum 1 méanada til 12 ara. Almennt var plasmapéttni hja bérnum >5 &ra svipud og
hja fulloroum pegar skammtar voru gefnir & grundvelli mg/kg.

Linuleiki/6linuleiki

Adgengi gabapentins (sa hluti pess sem frasogast) minnkar med haeekkudum skémmtum sem leidir til
Olinuleika mealigilda lyfjahvarfa, pad & einnig vio um adgengismeligildi (F) td. Ae%, CL/F, Vd/F.
Lyfjahvorf brotthvarfs (meligildi lyfjahvarfa fyrir utan F, svo sem CLr og Ty, ), er best lyst sem
linulegum lyfjahvoérfum. Plasmapéttni gabapentins vid jafnveegi er fyrirsjaanlegt & grundvelli gagna
um einn skammt.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi dhrif

Gabapentin var gefid masum i feedu i skdmmtunum 200, 600 og 2000 mg/kg/sblarhring og rottum
250, 1000 og 2000 mg/kg/solarhring i tvo ar. Tolfreedilega markteek aukning tilfella Kirtilfrumuaexla
sast i brisi hja karlkyns rottum vid haestu skammta. Hdmarksplasmapéttni hja rottum pegar gefin eru
2000 mg/kg/sélarhring er tifalt haerri en hja ménnum sem fa 3600 mg/sélarhring. Kirtilfrumuaxlin hja
karkyns rottunum voru ekki a alvarlegu stigi, hofou ekki ahrif & lifun, myndudu ekki meinvérp og uxu
ekki inn i nerliggjandi vefi og voru svipud peim sem fram komu i samanburdarrannsoknum.

Ekki er pekkt hvort pessi myndun kirtilfrumuaexla i brisi hja karlkynsrottum hefur pydingu vardandi
krabbameinshattu hja ménnum.

Stokkbreytingar

Gabapentin hafdi ekki eitrunarahrif 4 erfdaefni. bPad hafdi ekki stokkbreytandi ahrif in vitro i
hefédbundnum préfunum & bakteriu- eda spendyrafrumum. Gabapentin orsakadi ekki fravik i
uppbyggingu litninga hja spendyrum og orsakadi ekki 6rkjarnamyndun i beinmerg hamstra.

Skert frjosemi

Engar aukaverkanir voru a frjésemi og axlun hja rottum vid skammta allt ad 2000 mg/kg
(u.p.b. fimmfaldur daglegur hamarksskammtur atladur ménnum & grunvelli likamsyfirbords mg/m?).

Eiturverkanir & fostur

I samanburdarrannsoknum jok gabapentin ekki tidni vanskapana hja afkveemum musa, rottna eda
kanina i skommtum sem voru 50-, 30- og 25-faldir, talid i réttri r6d, radlagdur 3600 mg
solarhringsskammtur atladur ménnum (fjor-, fimm- eda attfaldur, talio i réttri r6d, sélarhrings
hamarksskammtur &tladur ménnum & grunvelli likamsyfirbords mg/m?).

Gabapentin orsakadi seinkun beingervingar i hofudkupu, hryggjarsalu, framlimum og afturlimum
nagdyra. bessi ahrif komu fram pegar ungafullum muasum var gefid til inntéku 1000 eda

3000 mg/kg/sélarhring & pvi timabili sem liffaeri voru ad myndast og hja rottum sem fengu 500, 1000
eda 2000 mg/kg fyrir og medan & mékun stdd og allan medgdngutimann. pessir skammtar eru u.p.b.
1- til 5- faldur radlagdur 3600 mg skammtur @tladur ménnum & grunvelli mg/m?.

Engin ahrif saust hja ungafullum masum, sem fengu 500 mg/kg/s6larhring (u.p.b. %2 daglegs skammts
&tludum ménnum & grundvelli mg/m?).

Aukin tioni pvagpipupans og/eda vatnsnyra kom fram hja rottum sem fengu 2000 mg/kg/s6larhring i
rannsokn sem var gerd & frjdsemi og exlunarferli i heild, 1500 mg/s6larhring i ranns6kn &
vansképunum, og 500, 1000 og 2000 mg/kg/solarhring i rannsokn & sidari hluta fosturskeids og eftir
feedingu (peri- og postnatal). Markteekni pessara nidurstadna er ekki pekkt, en par hafa tengst
seinproska. Pessir skammtar eru um pad bil 1- til 5-faldur s& 3600 mg sélarhringsskammtur sem er
a@tladur ménnum & grunvelli mg/m?.

I rannsokn & vanskdpun hja rottum, kom fram ad eftir hreidrun var aukin tidni fosturlata & timabili

liffeeramyndunar vid skammta sem voru 60, 300, og 1500 mg/kg/sdlarhring. Pessir skammtar eru ¥a- til
8-faldur 3600 mg sélarhringsskammtur stladur ménnum & grunvelli mg/m?.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Laktosa, vatnsfri

Maissterkja
Talkim

Hylki
Gelatin

Titantvioxid

Auk pess innihalda Gabapentin hylkin:

300 mg hylkin, hérd, innihalda ad auki titantvioxid (E 171) og gult jarnoxio (E 172).

400 mg hylkin, horg, innihalda ad auki titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172) og rautt jarnoxid
(E 172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

PVC/ Alpynnur: 3 &r
HDPE glos: 3 ar

HDPE gl6s i notkun: 12 vikur

6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

HDPE glos: Geymid glasid vel lokad.
PVC/Alpynnur: Geymid i upprunalegum umbadum.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/Alpynnur eda HDPE glés med tappa Gr PP. Hidin er gerd Ur polystyren frodu sem er pakin &
annarri hliginni med EvaWax prystingamu limi.

Pakkningasteerdir:

pynnur: 10, 20, 30, 50, 90, 100, 200 (2x100), 250 hylki, h6rd
Sjukrahtspakkningar: 500 (5x100), 1000 (10x100) hylki, hord
Stakskammtar: 20x1, 60x1, 100x1 hylki, hord

Glos
50, 100, 250 hylki, hérd

Ekki er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.
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7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stokkholmi

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKABSLEYFISNUMER

Gabapentin Mylan 300 mg: 1S/1/03/010/01

Gabapentin Mylan 400 mg: 1S/1/03/010/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 11. jani 2003.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. mars 2011.
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