Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gabapentin HEXAL® 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Gabapentin

neimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gabapentin HEXAL® und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Gabapentin HEXAL® beachten?

3. Wie ist Gabapentin HEXAL® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gabapentin HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Gabapentin HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

Gabapentin HEXAL® gehort zu einer Arzneimittelgrup-
pe zur Behandlung von Epilepsien (Anfallsleiden) und
peripheren neuropathischen Schmerzen (lang anhal-
tende Schmerzen aufgrund einer Nervenschadigung).

Der Wirkstoff in Gabapentin HEXAL® ist Gabapentin.

Gabapentin HEXAL® wird verwendet

e zur Behandlung verschiedener Formen der Epilep-
sie (Anfalle, die anfanglich auf bestimmte Teile des
Gehirns beschrankt sind, unabhéngig davon, ob
sich die Anfélle auf andere Teile des Gehirns aus-
weiten oder nicht). Ihr Arzt wird lhnen Gabapentin
HEXAL® zur Behandlung Ihrer Epilepsie verschrei-
ben, wenn Ihre derzeitige Behandlung lhre Erkran-
kung nicht vollstdndig unter Kontrolle bringen
kann. Sofern von lhrem Arzt nicht anders verord-
net, miissen Sie Gabapentin HEXAL® zusatzlich zu
Ihrer bisherigen Behandlung einnehmen. Gaba-
pentin HEXAL® kann auch zur alleinigen Behand-
lung von Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahre
verwendet werden.

¢ zur Behandlung peripherer neuropathischer Schmer-
zen (lang anhaltende Schmerzen aufgrund einer
Nervenschadigung). Periphere (vor allem in Beinen
und/oder Armen) neuropathische Schmerzen kon-
nen durch verschiedene Erkrankungen hervorge-
rufen werden, z. B. durch Diabetes oder Giirtelrose.
Die Schmerzempfindungen kdénnen dabei als heif3,
brennend, pochend, einschieBend, stechend, scharf,
krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, mit Taub-
heitsgefihl verbunden oder nadelstichartig be-
schrieben werden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Gabapentin
HEXAL® beachten?

Gabapentin HEXAL® darf nicht eingenom-
men werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Gaba-
pentin, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Be-
standteile von Gabapentin HEXAL® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Gabapentin HEXAL® ist erforderlich

¢ wenn Sie Nierenprobleme haben

e wenn bei lhnen eine Blutwasche (Hamodialyse)
durchgefihrt wird. Informieren Sie in diesem Fall
bitte lhren Arzt, wenn bei lhnen Muskelschmerzen
und/oder Schwéche auftreten.

e wenn bei lhnen Beschwerden wie anhaltende Ma-
genschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Informieren Sie in diesem Fall bitte unverziglich
Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Gabapentin behandelt wurden, hatte Ge-
danken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort
mit lhrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Gabapentin HEXAL® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Wenn Sie Arzneimittel nehmen, die Morphin enthalten,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, weil
Morphin die Wirkung von Gabapentin HEXAL® ver-
starken kann.

Wechselwirkungen zwischen Gabapentin HEXAL®
und anderen Antiepileptika oder der ,,Pille” zur Emp-
féangnisverhiitung (orale Kontrazeptiva) sind nicht zu
erwarten.

Gabapentin HEXAL® kann bestimmte Labortests be-
einflussen. Wenn bei Ihnen ein Harntest erforderlich
ist, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das Kranken-
hauspersonal dartiber, welches Arzneimittel Sie ein-
nehmen.

Wenn Gabapentin HEXAL® zusammen mit aluminium-
und magnesiumhaltigen Mitteln zur Neutralisierung
der Magensaure (Antazida) eingenommen wird, kann
die Aufnahme von Gabapentin HEXAL® aus dem Ma-
gen beeintréchtigt werden. Deshalb sollten Sie Gaba-
pentin HEXAL® frithestens 2 Stunden nach der
Einnahme eines Antazidums einnehmen.

Bei Einnahme von Gabapentin HEXAL® zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Gabapentin HEXAL® kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Gabapentin HEXAL® darf wéhrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden, es sei denn, |hr
Arzt hat es ausdricklich angeordnet. Frauen im ge-
barfahigen Alter missen eine sichere Empféangnis-
verhutungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendung
von Gabapentin bei schwangeren Frauen durchge-
flhrt, aber bei anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Epilepsie wurde ein erhdhtes Auftreten von Fehl-
bildungen beobachtet, insbesondere dann, wenn
mehr als ein Antiepileptikum gleichzeitig eingenom-
men wurde. Daher sollten Sie nach Mdglichkeit ver-
suchen, wahrend einer Schwangerschaft nur ein Anti-
epileptikum einzunehmen, jedoch nur nach Anweisung
Ihres Arztes.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin HEXAL®
keinesfalls plotzlich, da dies zu Krampfanféllen als
Folge der Wirkstoffabnahme im Kérper fihren kénn-
te, mit moglicherweise ernsthaften Folgen flr Sie und
Ihr Kind.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie wah-
rend der Behandlung mit Gabapentin HEXAL® schwan-
ger werden, glauben, schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen.

Gabapentin, der Wirkstoff in Gabapentin HEXAL®,
tritt in die Muttermilch Uber. Da die Auswirkungen auf
den S&ugling nicht bekannt sind, sollten Sie Ihr Kind
nicht stillen, wahrend Sie mit Gabapentin HEXAL®
behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Gabapentin HEXAL® kann Schwindel, Benommenheit
und Mudigkeit hervorrufen. Sie durfen sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeuges setzen, komplizierte
Maschinen bedienen oder andere méglicherweise
geféhrliche Tatigkeiten ausliben, bis Sie wissen, wie
sich dieses Arzneimittel auf lhre Fahigkeit auswirkt,
solche Tatigkeiten auszufihren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Gabapentin HEXAL®
Gabapentin HEXAL® enthalt entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, wenn Sie tberempfindlich (allergisch) ge-
gen Soja oder Erdnuss sind.

Wie ist Gabapentin HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Gabapentin HEXAL® immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird festlegen, welche Dosis fur Sie geeignet
ist.

Bitte sprechen Sie sobald wie méglich mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Gabapentin HEXAL® zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie die nor-
male Dosis von Gabapentin HEXAL® einnehmen, es
sei denn, Sie haben Probleme mit den Nieren.

Nehmen Sie Gabapentin HEXAL® so lange ein, bis lhr
Arzt die Behandlung beendet.

Ubliche Dosis zur Behandlung von Epilepsien
Gabapentin HEXAL® wird nicht zur Behandlung von
Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die vom Arzt verordnete Anzahl Fiimtab-
letten ein. lhr Arzt wird gewdhnlich Ihre Dosis langsam
steigern. Die Anfangsdosis liegt im Allgemeinen zwi-
schen 300 mg und 900 mg pro Tag. Danach kann die
Dosis wie von lhrem Arzt verordnet bis auf eine Ta-
geshdéchstdosis von 3600 mg erhéht werden. lhr Arzt
wird Sie anweisen, diese Tagesdosis auf 3 Teildosen
zu verteilen, die Sie einmal morgens, einmal nach-
mittags und einmal abends einnehmen.

Kinder ab 6 Jahre
Die Dosis, die Ihr Kind erhalt, wird vom Arzt festgelegt
und nach dem Kdrpergewicht Ihres Kindes berechnet.
Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangs-
dosis, die langsam Uber einen Zeitraum von etwa
3 Tagen erhoht wird. Die Ubliche Dosis zur Anfalls-
kontrolle betragt 25-35 mg/kg Kérpergewicht pro Tag.
Sie wird meist in 3 Teildosen gegeben, wobei die
Filmtablette(n) jeden Tag, gewdhnlich einmal mor-
gens, einmal nachmittags und einmal abends einge-
nommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Ubliche Dosis zur Behandlung peripherer neuro-
pathischer Schmerzen

Nehmen Sie die vom Arzt verordnete Anzahl Filmtab-
letten ein. Ihr Arzt wird gewdhnlich Ihre Dosis langsam
steigern. Die Anfangsdosis liegt im Allgemeinen zwi-
schen 300 mg und 900 mg pro Tag. Danach kann die
Dosis wie von lhrem Arzt verordnet bis auf eine Ta-
geshéchstdosis von 3600 mg erhéht werden. lhr Arzt
wird Sie anweisen, diese Tagesdosis auf 3 Teildosen
zu verteilen, die Sie einmal morgens, einmal nach-
mittags und einmal abends einnehmen.

Art der Anwendung
Gabapentin HEXAL® ist zum Einnehmen bestimmt.
Bitte schlucken Sie die Filmtabletten immer unzerkaut
mit reichlich Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gabapen-
tin HEXAL® eingenommen haben als Sie soll-
ten

Hohere als die empfohlenen Dosen kdnnen zu ver-
mehrten Nebenwirkungen fiihren wie Bewusstlosig-
keit, Schwindel, Doppeltsehen, verwaschene Spra-
che, Benommenheit und Durchfall. Wenden Sie sich
unverzuglich an lhren Arzt oder suchen Sie die ndchs-
te Notfallambulanz im Krankenhaus auf, wenn Sie
eine gréBere Menge von Gabapentin HEXAL® einge-
nommen haben als lhr Arzt Ihnen verschrieben hat.
Bringen Sie die Ubrigen Filmtabletten sowie die Falt-
schachtel und die Blisterpackung mit, so dass das
Krankenhauspersonal schnell erkennen kann, wel-
ches Arzneimittel Sie genommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin
HEXAL® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran erinnern, es
sei denn, es ist bereits Zeit fir lhre nachste Dosis.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin
HEXAL® abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Gabapentin HEXAL®
nicht ohne Anordnung lhres Arztes ab. Wenn lhre
Behandlung beendet wird, sollte dies allméhlich tber
einen Zeitraum von mindestens 1 Woche erfolgen.
Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin HEXAL®
plétzlich oder ohne Anordnung lhres Arztes abbre-
chen, besteht ein erhdhtes Anfallsrisiko.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gabapentin HEXAL® Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn
bei Ihnen schwere Hautreaktionen, Schwellung von
Lippen und Gesicht, Hautausschlag und -rétung und/
oder Haarausfall auftreten.

Wenn bei lhnen eine Blutwdsche (Hadmodialyse)
durchgeflhrt wird, informieren Sie bitte lhren Arzt,
falls bei Innen Muskelschmerzen und/oder Schwéche
auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000
Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar

nicht bekannt:

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen

e Virusinfektion

¢ Benommenheit, Schwindel, Koordinationsstérungen
e Mudigkeit, Fieber

Haufige Nebenwirkungen

¢ Lungenentziindung, Atemwegsinfekte, Harnwegs-
infekte, sonstige Infektionen, Ohrentziindungen
Abnahme weiBer Blutzellen

Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit
aggressives Verhalten gegenlber anderen, Ver-
wirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depression,
Angst, Nervositat, Denkstorungen

¢ Krampfe, Bewegungsstérungen, Sprachstérun-
gen, Gedachtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, empfindliche Haut, herabgesetz-
tes Empfindungsvermdgen, Koordinationsstérun-
gen, ungewodhnliche Augenbewegungen, gestei-
gerte, abgeschwéchte oder fehlende Reflexe
Verschwommensehen, Doppeltsehen
Drehschwindel

hoher Blutdruck, Erréten oder Erweiterung der
BlutgefaBe

¢ Atembeschwerden, Bronchitis, Halsschmerzen,
Husten, trockene Nase

Erbrechen, Ubelkeit, Zahnprobleme, Zahnfleisch-
entziindung, Durchfall, Magenschmerzen, Verdau-
ungsstorungen, Verstopfung, trockener Mund oder
Rachen, Bldhungen

Gesichtsschwellung, Blutergilisse, Hautausschlag,
Juckreiz, Akne

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Rlicken-
schmerzen, Muskelzucken

Erektionsstérungen

e Schwellung in Armen und Beinen, Gehstérungen,
Schwaéche, Schmerzen, Unwohlsein, grippeartige
Beschwerden

¢ Abnahme der weien Blutzellen, Gewichtszunahme

¢ Unfallverletzungen, Knochenbriiche, Schiirfwunden

Zusétzlich wurden in klinischen Studien bei Kindern
haufig aggressives Verhalten und GibermaBige Bewe-
gungsaktivitat angegeben.

Gelegentliche Nebenwirkungen

¢ allergische Reaktionen wie Nesselausschlag

* Bewegungsarmut

* Herzjagen

e Schwellung von Gesicht, Kérperstamm und Glied-
maBen

e krankhafte Blutwerte, die auf Leberstérungen hin-
weisen

Seit der Markteinfiihrung wurden folgende Neben-

wirkungen angegeben

¢ Abnahme der Blutplattchen (Zellen zur Blutgerinnung)

¢ Sinnestauschungen (Halluzinationen)

* Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken, ruck-
artige Bewegungen und Steifheit

e Ohrgerdusche

e Eine Gruppe zusammen auftretender Nebenwir-
kungen, die geschwollene Lymphknoten (isolierte,
gering erhobene Schwellungen unter der Haut),
Fieber, Ausschlag und Entziindung der Leber ein-
schlieBen kann.

* Entztindung der Bauchspeicheldriise

e Entziindung der Leber, Gelbverfarbung von Haut
und Augen

¢ schwere Hautreaktionen, die unverziglich &rztlich
behandelt werden missen, Schwellung von Lippen
und Gesicht, Hautausschlag und -rétung, Haar-
ausfall

e akutes Nierenversagen, Harninkontinenz

e Zunahme des Brustgewebes, BrustvergréBerung

* Nebenwirkungen nach plétzlichem Absetzen von
Gabapentin (Angst, Schlafstérungen, Ubelkeit,
Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen

* Blutzuckerschwankungen bei Diabetikern

Andere mogliche Nebenwirkungen
Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr
selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Gabapentin HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Gabapentin HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Gabapentin.

1 Filmtablette enthalt 600 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke (aus Mais), hochdis-
perses Siliciumdioxid

Filmdberzug: Poly(vinylalkohol), entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen, Talkum, Xanthangummi, Farbstoff
Titandioxid (E 171)

Wie Gabapentin HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung
Gabapentin HEXAL® 600 mg Filmtabletten sind weiBe,
kapselférmige Filmtabletten mit auf einer Seite aufge-
préagtem Logo (600).

Gabapentin HEXAL® 600 mg ist in PVC/Aluminium-
Blisterpackungen mit 50, 100 und 200 (2x100) Filmtab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Januar 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46050507

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

sicher ist Innen aufgefallen, dass sich unser Produkt Gabapentin HEXAL® 600 mg Filmtabletten in der Zu-
sammensetzung von dem unterscheidet, das Sie bisher angewendet hatten. Sie haben hier ein wirkstoff-
identisches und qualitativ gleichwertiges Nachfolgerprodukt vorliegen.




