Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gabapentin HEXAL® 100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Gabapentin

beginnen.

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

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Gabapentin HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Gabapentin HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Gabapentin HEXAL® und
wofiir wird es angewendet?

Gabapentin HEXAL® gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die zur Behandlung von Epilepsie und peripheren
neuropathischen Schmerzen eingesetzt werden.

Epilepsie

Mit Gabapentin HEXAL® werden verschiedene Formen
der Epilepsie behandelt (Anfalle, die anfénglich auf be-
stimmte Bereiche des Gehirns beschrankt sind, unab-
hangig davon, ob sich der Anfall auf andere Bereiche
ausweitet oder nicht).

Ihr Arzt wird Ihnen Gabapentin HEXAL® zur Untersttit-
zung lhrer Epilepsie-Behandlung verschreiben, wenn die
derzeitige Behandlung lhrer Erkrankung unzureichend
ist. Sofern nicht anders verordnet, miissen Sie Gaba-
pentin HEXAL® zusétzlich zu lhrer derzeitigen Behand-
lung einnehmen.

Gabapentin HEXAL® kann auch zur alleinigen Behand-
lung von Erwachsenen und Jugendlichen tber 12 Jahre
eingenommen werden.

Peripherer neuropathischer Schmerz

Mit Gabapentin HEXAL® werden lang anhaltende
Schmerzen behandelt, die durch Schadigungen der Ner-
ven verursacht werden. Periphere (in erster Linie in Ar-
men und/oder Beinen auftretende) neuropathische
Schmerzen kénnen durch eine Reihe verschiedener Er-
krankungen verursacht werden, wie z. B. Diabetes oder
Grtelrose. Der empfundene Schmerz kann dabei als
hei3, brennend, pochend, einschieBend, stechend,
scharf, krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, mit Taub-
heitsgefiihl verbunden oder nadelstichartig beschrieben
werden.
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Gabapentin HEXAL® darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Gabapentin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Gabapentin
HEXAL® sind.

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Gabapentin HEXAL® ist erforderlich

* wenn Sie unter Nierenproblemen leiden

» wenn Sie Beschwerden, wie z. B. andauernde Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, entwickeln, setzen
Sie sich bitte sofort mit Inrem Arzt in Verbindung!

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Gabapentin behandelt wurde, hatte Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken
haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Ver-
bindung.

Bei Einnahme von Gabapentin HEXAL® mit an-
deren Arzneimitteln

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

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Morphin enthal-
ten, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, da
Morphin die Wirkung von Gabapentin HEXAL® verstar-
ken kann.

Wechselwirkungen zwischen Gabapentin HEXAL® und
anderen Antiepileptika oder Tabletten zur Empfangnis-
verhitung (,Pille“) sind nicht zu erwarten.

Gabapentin HEXAL® kann manche Laboruntersuchun-
gen beeinflussen; falls lhr Urin untersucht werden muss,
teilen Sie Ihrem Arzt oder Krankenhaus mit, dass Sie
Gabapentin HEXAL® einnehmen.

Wenn Gabapentin HEXAL® gleichzeitig mit Aluminium-
oder Magnesium-haltigen Arzneimitteln zur Reduzie-
rung der Magenséure (Antazida) genommen wird, kann
die Aufnahme von Gabapentin HEXAL® aus dem Magen
verringert sein. Daher wird empfohlen, dass Gabapentin
HEXAL® friihestens 2 Stunden nach der Einnahme
eines Antazidums eingenommen wird.

Bei Einnahme von Gabapentin HEXAL® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Gabapentin HEXAL® kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen werden.

. Was ist Gabapentin HEXAL® und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Gabapentin HEXAL® beachten?
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Schwangerschaft und Stillzeit

Gabapentin HEXAL® darf in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, es sei denn, lhr Arzt hat es aus-
dricklich angeordnet. Frauen im gebarféhigen Alter mis-
sen eine sichere Verhlitungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendung von
Gabapentin bei schwangeren Frauen durchgefiihrt, aber
bei anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie
wurde ein erhdhtes Auftreten von Fehlbildungen beob-
achtet, insbesondere dann, wenn mehr als ein Anti-
epileptikum gleichzeitig eingenommen wurde. Daher soll-
ten Sie nach Mdglichkeit versuchen, wahrend einer
Schwangerschaft nur ein Antiepileptikum einzunehmen,
jedoch nur nach Anweisung lhres Arztes.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin HEXAL® keines-
falls plétzlich, da dies zu Krampfanfallen als Folge der
Wirkstoffabnahme im Kérper flihren kénnte, mit méglicher-
weise ernsthaften Folgen flr Sie und lhr Kind.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie wahrend
der Behandlung mit Gabapentin HEXAL® schwanger wer-
den, glauben schwanger zu sein oder eine Schwanger-
schaft planen.

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin HEXAL®, geht in
die Muttermilch Gber. Da die Auswirkungen auf den
Séaugling nicht bekannt sind, sollten Sie lhr Kind nicht stillen,
wahrend Sie mit Gabapentin HEXAL® behandelt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Gabapentin HEXAL® kann Schwindel, Benommenheit
und Mudigkeit hervorrufen. Sie sollten nicht Auto fahren,
komplizierte Maschinen bedienen oder andere mdgli-
cherweise gefahrliche Tétigkeiten ausuiben, bis Sie wis-
sen, ob dieses Arzneimittel Ihre Fahigkeit zu solchen
Handlungen beeinflusst.

Wie ist Gabapentin HEXAL® einzu-
nehmen?

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

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung fiir Sie die richti-
ge ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Periphere neuropathische Schmerzen

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hartkapseln nach
Anweisung lhres Arztes ein. Im Normalfall wird lhr Arzt
die Dosis allmahlich erhéhen. Die Anfangsdosis wird in
der Regel zwischen 300 mg und 900 mg Gabapentin pro
Tag liegen. Danach kann die Menge schrittweise bis zu
einer Héchstdosis von 3600 mg pro Tag erhéht werden,
und lhr Arzt wird lhnen die Einnahme in 3 Einzeldosen
verordnen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und
einmal abends.

Epilepsie

Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hartkapseln nach
Anweisung lhres Arztes ein. Im Normalfall wird Ihr Arzt
die Dosis allméahlich erhéhen. Die Anfangsdosis wird in
der Regel zwischen 300 mg und 900 mg Gabapentin pro
Tag liegen. Danach kann die Menge schrittweise bis zu
einer Hoéchstdosis von 3600 mg pro Tag erhéht werden,
und lhr Arzt wird Ihnen die Einnahme in 3 Einzeldosen
verordnen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und
einmal abends.

Kinder im Alter von 6 Jahren und élter
Ihr Arzt legt die Dosis fur Ihr Kind fest, indem er sie nach
dem Kérpergewicht Ihres Kindes berechnet.

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangs-
dosis, die Uber ungefahr 3 Tage langsam gesteigert wird.
Die Ubliche Tagesdosis zur Behandlung von Epilepsie
betragt 25-35 mg/kg Gabapentin. Sie wird meist in 3 Ein-
zeldosen taglich aufgeteilt, mit einer Einnahme der Hart-
kapsel(n) Ublicherweise einmal morgens, einmal nach-
mittags und einmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren mit Gaba-
pentin HEXAL® wird nicht empfohlen.

Wenn Sie tber 65 Jahre alt sind, nehmen Sie Gabapentin
HEXAL® ganz normal ein, es sei denn, Sie haben Prob-

leme mit Ihren Nieren.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, kann es sein,
dass |hr Arzt Ihnen einen anderen Einnahmerhythmus
und/oder eine andere Dosierung verordnet.

Art der Anwendung
Schlucken Sie die Hartkapseln immer im Ganzen mit
ausreichend Wasser.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Gabapentin HEXAL® so lange ein, bis Ihr
Arzt die Therapie beendet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gaba-
pentin HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Gabapentin
HEXAL® eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder suchen Sie die
Notfallambulanz im nachst gelegenen Krankenhaus auf.
Nehmen Sie dabei Ubrige Hartkapseln, das Behéltnis
und das Etikett mit, so dass das Krankenhaus leicht
erkennen kann, welches Arzneimittel Sie eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin HEXAL®
vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen sie
diese nach, sobald Sie es bemerken; es sei denn, es ist
bereits Zeit fur die ndchste Dosis. Nehmen Sie keine dop-
pelte Dosis auf einmal ein, um eine vergessene Ein-
nahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin HEXAL®
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin HEXAL®
nicht, bevor lhr Arzt es Ihnen sagt. Wenn Ihre Behandlung
beendet wird, muss dies allméhlich tber mindestens eine
Woche erfolgen. Wenn Sie die Behandlung abrupt oder
ohne Anweisung lhres Arzt abbrechen, erhéht sich das
Risiko fur einen Anfall.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gabapentin HEXAL® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10
Patienten auftreten kénnen

¢ Virusinfektion

* Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende Koordination
* Mudigkeit, Fieber

Hé&ufige Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 100 Pa-

tienten auftreten kénnen

* Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, Harn-
wegsinfektionen, sonstige Infektionen, Ohrentziindungen

* niedrige Zahl wei3er Blutzellen

* Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

* aggressives Verhalten gegeniber anderen Personen,
Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depressionen,
Angst, Nervositat, Denkstérungen

» Krampfe, Bewegungsstérungen (libermaBige Bewe-
gungsaktivitat), Sprachstérungen, Gedachtnisverlust,
Zittern, Schlafstérungen, Kopfschmerzen, empfindliche
Haut, vermindertes Empfindungsvermégen, Koordina-
tionsstérungen, ungewoéhnliche Augenbewegungen,
gesteigerte, verminderte oder fehlende Reflexe

» verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

* Schwindel

* hoher Blutdruck, Erréten, GefaBerweiterungen

* Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Hus-
ten, trockene Nase

¢ Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Zahnen, Zahn-
fleischentziindung, Durchfall, Magenschmerzen, Ver-
dauungsstérungen, Verstopfung, trockener Mund oder
Hals, Blahungen

e Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Ausschlag,
Juckreiz, Akne

¢ Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmer-
zen, Muskelzucken

* Inkontinenz

* Erektionsstérungen

* Schwellungen an Armen und Beinen oder Schwel-
lungen, die Gesicht, Rumpf und Gliedmafen betreffen
kénnen, Schwierigkeiten beim Gehen, Schwache,
Schmerzen, Unwohlsein, grippeéhnliche Symptome

* Abnahme der weiB3en Blutzellen, Gewichtszunahme

* unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Hautab-
schirfungen

Seltene Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 1.000

Patienten auftreten kénnen

e verminderte Zahl an Blutplattchen (Zellen zur Blut-
gerinnung)

¢ allergische Reaktionen wie Nesselsucht

* Halluzinationen

* Bewegungsstérungen wie Zusammenzucken, ruckarti-
ge Bewegungen, Steifigkeit

* Ohrgerdusche

* Herzjagen

* Entziindung der Bauchspeicheldrise

¢ Leberentziindung, Gelbfarbung von Haut und Augen

* schwere Hautreaktionen, die eine sofortige medizini-
sche Behandlung erfordern, Schwellungen an Lippen
und Gesicht, Hautausschlag und Rétung, Haarausfall

* akutes Nierenversagen

* Absetzerscheinungen bei plétzlichem Abbruch der
Gabapentin-Einnahme (Angst, Schlafstérungen, Ubel-
keit, Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen

» Schwankungen des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern,
Blutwerte mit krankhaften Ergebnissen, die auf eine
Stoérung der Leberfunktion hinweisen

In klinischen Studien an Kindern wurden zusétzlich hau-
fig aggressives Verhalten und UberméBige Bewegungs-
aktivitat berichtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trdchtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Wie ist Gabapentin HEXAL® auf-
zubewahren?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag dieses Monats.

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

Arzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser oder Haus-
haltsmiill entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was Gabapentin HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Gabapentin.

1 Hartkapsel enthalt 100 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Maisstarke, vorverkleisterte Starke (Mais),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum

Kapselhtille: Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Farbstoff
Titandioxid (E 171)

Wie Gabapentin HEXAL® aussieht und Inhalt der
Packung

Gabapentin HEXAL® 100 mg Hartkapseln sind Hart-
gelatinekapseln mit einem weiBen opaken Kapselober-
und -unterteil.

Gabapentin HEXAL® 100 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
100 (N2) und 200 (2x100) (N3) Hartkapseln 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich:  Gabapentin Hexal 100 mg — Hartkapseln
Deutschland: Gabapentin HEXAL® 100 mg Hartkapseln
Italien: Gabapentin Hexal A/S 100 mg capsule

rigide

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2009.

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