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Gabapentin oralt 50 mg/mL

(Neurisol, Shaktatin) oral I6sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

L . . VANLIG INDIKATION OCH DOS
Oral 16sning 50 mg/mL (Neurisol, Shaktatin)

Observera att de godkanda produkterna inte ingar i hdgkostnadsskyddet. Bor ordineras i samrad med barnneurolog/smartlakare.

Akut neuropatisk smarta
Gabapentin oral 16sning har tidigare endast funnits tillganglig som licensprodukt

(ex Neurontin). Styrkeangivelsen for licensprodukterna kan vara 250 mg/5 mL. Begransad information finns for dosering till barn pd denna indikation.

INGEN SPADNING Barn 1 man - 18 ar:
ORAL LOSN Initialt 3 mg/kg x 3, max 300 mg/DOS
50 mg/mL
150 mL Dosen titeras upp, med hdjning varannan till var tredje dag, till vanligen
10 mg/kg x 3. Hogre doser, upp till 15 mg/kg x 3, férekommer i vissa fall.
ADMINISTRERING Max 900 mg x 3.
Oralt

Vid langvarig neuropatisk smarta kravs langsammare upptrappning.
Enteralt Barnsmartspecialist bor konsulteras i dessa fall.

RIMLIG DOS for Gabapentin oralt 50 mg/mL Epilepsi med fokala anfall eller fokalt till bilateralt tonisk-kloniskt anfall

1kg 5kg 10 kg 50 kg Barn2 - 18 ar:
3 mg/kg - 0,3 mL 0,6 mL 3mL Initial upptrappning
Dag 1: 10 mg/kg x 1, max 300 mg x 1
10 mg/kg - 1 mL 2 mtL 10mL Dag 2: 10 mg/kg x 2, max 300 mg x 2
15 mg/kg - 1,5mL 3mL 15 mL Dag 3: 10 mg/kg x 3, max 300 mg x 3
300 mg - - - 6 mL
I vissa fall, t.ex. i kombination med andra lakemedel med sederande effekt, kan
900 mg ) ) ) 18 mL det vara lampligt med lagre upptrappningsdos och/eller langre upptrappningstid.
max 2400 mg - - - 48 mL

Efter upptrappningen, vid behov, fortsatt titrering till klinisk effekt.

Vanlig underhalisdos 8 - 13 (- 17) mg/kg x 3, max 70 mg/kg/DYGN eller

4800 mg/DYGN.

Nar underhallsdosen &r val installd kan 6vergang till dosering 2 ganger per dygn
Neurisol: O8ppnad flaska forvaras i kylskap. Efter forsta 6ppnandet forvaras prévas for att underlatta den praktiska hanteringen. Detta fungerar dock inte for

flaskan vid hogst 25 °C, héllbar 1 man. Shaktatin: Forvaras vid hogst 25 °C. alla patienter. Tiden mellan doseringarna bér inte éverstiga 12 timmar.
Forvaras i skydd for kyla, far ej frysas. Oppnad flaska hallbar 1 man.

Licensprodukter: se produktspecifik information.

HALLBARHET OCH FORVARING
Gabapentin (registrerad produkt)

50 mg/mL, Oral 16sning
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Gabapentin oralt 50 mg/mL
(Neurisol, Shaktatin) oral I6sning

OVRIG INFORMATION
Biotillgangligheten fér gabapentin &r inte proportionell utan minskar med 6kad dos.
Upptaget paverkas inte av samtidigt fodointag.

Vid nedsatt njurfunktion kan dosjustering behovas.
Missbruk av gabapentin forekommer, Idkemedlet kan vara eftertraktat i missbrukskretsar.

Den orala lsningen innehaller 43 mg/mL (Neurisol) respektive ca 17 mg/mL (Shaktatin)
propylenglykol. Den europeiska lakemedelsmyndigheten anger féljande gransvarden
(maximal daglig dos som hjalpamne i ldkemedel) for propylenglykol:

Nyfédda (prematurt fodda och fullgdngna): 1 mg/kg

Barn 1 mén - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg

Propylenglykol kan bl.a. ge CNS-paverkan, laktacidos och/eller hyperosmolalitet,
framférallt vid langtidsbehandling och/eller mycket hoga doser eller vid kombination med
annat substrat till enzymet alkoholdehydrogenas (t.ex. etanol). Storst risk vid behandling
av nyfodda eller patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion. Fér mer information
om eventuella biverkningar av propylenglykol, se referens European Medicines Agency
(EMA).

Neurisol innehaller dven 0,08 mg/mL bensylalkohol.
Intravends administrering av bensylalkohol i doser éver 100 mg/kg/dag hos nyfédda har
kopplats till allvarliga biverkningar och dédsfall, inklusive sa kallat “gasping syndrome”.

Lakemedel innehallande bensylalkohol (oral eller parenteral administrering):

- Rekommenderas inte till for tidigt foédda barn och nyfédda (under 4 veckor).

- Rekommenderas inte for langtidsanvandning (mer an 1 vecka) till barn under 3 ar.
Forsiktighet rekommenderas sarskilt vid samtidig anvandning av andra lakemedel
innehallande alkoholer som metaboliseras via alkoholdehydrogenas (se EMA referens).

Om behandling med ldkemedel innehallande bensylalkohol inte kan undvikas ska ett
Accepterat Dagligt Intag (ADI) pa 5 mg/kg/dygn bensylalkohol inte 6verskridas. Vid
behandling rekommenderas regelbunden kontroll av blodstatus samt lever- och
njurfunktion.
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Artikel McClain BC et al. The use of gabapentin in pediatric patients with neuropathic pain.
Seminars in Anesthesia, Perioperative Medicine and Pain, 2000.
https://doi.org/10.1053/sa.2000.6788
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on benzyl alcohol used as an
excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-and-answers-benzyl-alcohol-used-excipient-
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excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-propylene-glycol-used-excipient-
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Internetadress Kunskapsbanken Cancercentrum, Lakemedelsbehandling vid palliativ vard
av barn

https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/palliativ-vard-av-barn/vardprogram/bilaga-1/
Lékemedelsverket SPC - Neurisol 50 mg/mL
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel/20231201000139/neurisol-50-mg-ml-oral-losning
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PubMed PMID Branstetter JW et al. Safety and Efficacy of Gabapentin for Pain in Pediatric
Patients: A Systematic Review. Hosp Pediatr. 2024

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/38098443

Rekommendation , (Grade 2D)

https://www.gradeworkinggroup.org/
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