ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gabapentin AL 300 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Gabapentin

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

beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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 oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Gabapentin AL 300 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Gabapentin AL 300 mg beachten?

3. Wie ist Gabapentin AL 300 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Gabapentin AL 300 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Gabapentin AL 300 mg
und wofiir wird es angewendet?

Gabapentin AL 300 mg gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die zur Behandlung von Epilepsie und peripheren
neuropathischen Schmerzen eingesetzt werden.

Der Wirkstoff ist Gabapentin.
Epilepsie

Mit Gabapentin AL 300 mg werden verschiedene Formen
der Epilepsie behandelt (Anfélle, die anfanglich auf be-
stimmte Bereiche des Gehirns beschrankt sind, unabhéngig
davon, ob sich der Anfall auf andere Bereiche ausweitet
oder nicht).

Ihr Arzt wird Ihnen Gabapentin AL 300 mg zur Unterstiitzung
Ihrer Epilepsie-Behandlung verschreiben, wenn die der-
zeitige Behandlung Ihrer Erkrankung unzureichend ist.

Sofern nicht anders verordnet, miissen Sie Gabapentin AL
300 mg zusatzlich zu Ihrer derzeitigen Behandlung einneh-
men.

Gabapentin AL 300 mg wird zusammen mit anderen Arznei-
mitteln zur Unterstiitzung der Epilepsie-Behandlung bei Er-
wachsenen und Kindern ab 6 Jahren eingesetzt.

Gabapentin AL 300 mg kann auch zur alleinigen Behandlung
von Erwachsenen und Jugendlichen {iber 12 Jahren einge-
nommen werden.

Peripherer neuropathischer Schmerz

Mit Gabapentin AL 300 mg werden lang anhaltende Schmer-
zen bei Erwachsenen behandelt, die durch Schédigungen
der Nerven verursacht werden.

Periphere (in erster Linie in Armen und/oder Beinen auf-
tretende) neuropathische Schmerzen kénnen durch eine
Reihe verschiedener Erkrankungen verursacht werden, wie
z.B. Diabetes oder Giirtelrose. Der empfundene Schmerz
kann dabei als heiB, brennend, pochend, einschieBend,
stechend, scharf, krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd,
mit Taubheitsgefiihl verbunden oder nadelstichartig be-
schrieben werden.

2. Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Gabapentin AL
300 mg beachten?

Gabapentin AL 300 mg darf nicht ein-
genommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Gabapentin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Gabapentin AL
300 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Gabapentin AL 300 mg ist erforder-
lich

— wenn Sie Gedanken haben, sich das Leben zu nehmen
oder sich selbst zu verletzen. Eine geringe Anzahl von
Patienten, die mit Antiepileptika wie Gabapentin behan-
delt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu ver-
letzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen
Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

— wenn Sie unter Nierenproblemen leiden. Informieren Sie
Ihren Arzt, bevor Sie Gabapentin AL 300 mg einnehmen.

— wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind (zur Ent-
fernung von Abbauprodukten bei Nierenversagen), teilen
Sie lhrem Arzt mit, falls Muskelschmerzen und/oder
Schwaéche bei Ihnen auftreten.

— wenn Sie Beschwerden wie z.B. andauernde Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen entwickeln, setzen
Sie sich bitte sofort mit lhrem Arzt in Verbindung, da es
sich um Symptome einer Entziindung der Bauchspeichel-
driise (akute Pankreatitis) handeln kénnte.

Bei Einnahme von Gabapentin AL
300 mg mit anderen Arzneimitteln

A\ 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 Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Morphin enthalten,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, da Morphin
die Wirkung von Gabapentin AL 300 mg verstarken kann.

Wechselwirkungen zwischen Gabapentin AL 300 mg und
anderen Antiepileptika oder Tabletten zur Empfangnis-
verhiitung (,,Pille*) sind nicht zu erwarten.

Gabapentin AL 300 mg kann manche Laboruntersuchungen
beeinflussen; falls Ihr Urin untersucht werden muss, teilen
Sie Ihrem Arzt oder Krankenhaus mit, dass Sie Gabapentin AL
300 mg einnehmen.

Wenn Gabapentin AL 300 mg gleichzeitig mit Aluminium-
oder Magnesium-haltigen Arzneimitteln zur Reduzierung
der Magenséure (Antazida) genommen wird, kann die
Aufnahme von Gabapentin AL 300 mg aus dem Magen
verringert sein. Daher wird empfohlen, dass Gabapentin AL
300 mg frilhestens 2 Stunden nach der Einnahme eines
Antazidums eingenommen wird.

Bei Einnahme von Gabapentin AL
300 mg zusammen mit Nahrungs-

mitteln und Getrdnken

Gabapentin AL 300 mg kann mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Gabapentin AL 300 mg darf in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, es sei denn, Ihr Arzt hat es aus-
driicklich angeordnet. Frauen im gebérféhigen Alter miissen
eine sichere Verhiitungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendung von
Gabapentin bei schwangeren Frauen durchgefiihrt, aber bei
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie wurde
ein erhohtes Auftreten von Fehlbildungen beobachtet, ins-
besondere dann, wenn mehr als ein Antiepileptikum gleich-
zeitig angewendet wurde. Daher sollten Sie nach Mdglich-
keit versuchen, wéhrend einer Schwangerschaft nur ein
Antiepileptikum anzuwenden, jedoch nur nach Anweisung
Ihres Arztes.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin AL 300 mg keines-
falls plotzlich, da dies zu Krampfanféllen als Folge der Wirk-
stoffabnahme im Kérper fiihren kdnnte, mit mdglicherweise
ernsthaften Folgen fiir Sie und Ihr Kind.

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie wéhrend
der Behandlung mit Gabapentin AL 300 mg schwanger
werden, glauben schwanger zu sein oder eine Schwanger-
schaft planen.

Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin AL 300 mg, geht
in die Muttermilch iber. Da die Auswirkungen auf den
Séugling nicht bekannt sind, sollten Sie Ihr Kind nicht stillen,
wahrend Sie mit Gabapentin AL 300 mg behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Gabapentin AL 300 mg kann Schwindel, Benommenheit
und Miidigkeit hervorrufen. Sie sollten nicht Auto fahren,
komplizierte Maschinen bedienen oder andere méglicher-
weise gefahrliche Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen, ob
dieses Arzneimittel lhre Féhigkeit zu solchen Handlungen
beeinflusst.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Gabapentin AL
300 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Gaba-
pentin AL 300 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Gabapentin AL 300 mg
einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Gabapentin AL 300 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung fiir Sie die richtige
ist.

Dosierungsempfehlung bei peripheren
neuropathischen Schmerzen

Erwachsene
Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hartkapseln nach An-
weisung lhres Arztes ein.

Im Normalfall wird Ihr Arzt die Dosis alimahlich erhéhen.

Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge schrittweise
bis zu einer Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhéht wer-
den, und Ihr Arzt wird Ihnen die Einnahme in 3 Einzeldosen
verordnen, d.h. 1-mal morgens, 1-mal nachmittags und
1-mal abends.

Dosierungsempfehlung bei Epilepsie
Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hartkapseln nach An-
weisung lhres Arztes ein.

Im Normalfall wird Ihr Arzt die Dosis allméhlich erhdhen.



Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge schrittweise
bis zu einer Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhoht wer-
den, und Ihr Arzt wird Ihnen die Einnahme in 3 Einzeldosen
verordnen, d.h. 1-mal morgens, 1-mal nachmittags und
1-mal abends.

Die maximale Zeitspanne zwischen den Einzeldosen sollte
12 Stunden nicht iberschreiten, um erneute Krdmpfe zu
vermeiden.

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

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis,
die lber ungefahr 3 Tage langsam gesteigert wird. Die
libliche Tagesdosis zur Behandlung von Epilepsie betrdgt
25-35 mg/kg Korpergewicht. Sie wird meist in 3 Einzel-
dosen téglich aufgeteilt, mit einer Einnahme der Hartkap-
sel(n) Gblicherweise 1-mal morgens, 1-mal nachmittags
und 1-mal abends.

Die maximale Zeitspanne zwischen den Einzeldosen sollte
12 Stunden nicht iberschreiten, um erneute Krdmpfe zu
vermeiden.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren mit Gaba-
pentin AL 300 mg wird nicht empfohlen.

Altere Patienten

Wenn Sie élter sind (liber 65 Jahre), nehmen Sie Gaba-
pentin AL 300 mg ganz normal ein, es sei denn, Sie haben
Probleme mit Ihren Nieren (Dosisanpassung erforderlich).

Wenn_Sie Probleme mit den Nieren haben oder in
Hamodialyse-Behandlung sind

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben oder in Himo-
dialyse-Behandlung sind, kann es sein, dass Ihr Arzt Ihnen
einen anderen Einnahmerhythmus oder eine andere Dosie-
rung verordnet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Hartkapseln immer im Ganzen mit aus-
reichend Wasser (z.B. 1 Glas Wasser).

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Gabapentin AL 300 mg so lange ein, bis Ihr Arzt
die Therapie beendet.

A\ Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gaba-
pentin AL 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Gaba-
pentin AL 300 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie die
Notfallambulanz im né&chst gelegenen Krankenhaus auf.

Nehmen Sie dabei (ibrige Hartkapseln und das Behdltnis mit,
so dass das Krankenhaus leicht erkennen kann, welches
Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Die Einnahme von hdheren Dosierungen als empfohlen
kann zu einem verstérkten Auftreten von Nebenwirkungen
fiihren wie z.B. Bewusstlosigkeit, Schwindel, Doppelsehen,
verwaschene Sprache, Benommenheit, Teilnahmslosigkeit
und leichter Durchfall (Diarrhd).

Wenn Sie die Einnahme von Gaba-

pentin AL 300 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen sie diese
nach, sobald Sie es bemerken; es sei denn, es ist bereits
Zeit fiir die néchste Dosis. Nehmen Sie keine doppelte Dosis
auf einmal ein, um eine vergessene Einnahme auszuglei-
chen.

Wenn Sie die Einnahme von Gaba-
pentin AL 300 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin AL 300 mg nicht,
bevor Ihr Arzt es Ihnen sagt. Wenn lhre Behandlung beendet
wird, muss dies allméahlich iber mindestens 1 Woche erfol-
gen. Wenn Sie die Behandlung abrupt oder ohne Anweisung
Ihres Arztes abbrechen, erhéht sich das Risiko fiir einen
Anfall.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
A Wie alle Arzneimittel kann Gabapentin AL 300 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt

— wenn Sie schwere Hautreaktionen wie Schwellung der
Lippen und des Gesichts, Hautausschlag und Hautrétung
entwickeln (es kann sich dabei um Symptome einer
ernsthaften allergischen Reaktion handeln).

— wenn Sie Beschwerden entwickeln wie andauernde
Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen (Symptome
einer Entziindung der Bauchspeicheldriise).

— wenn Sie in Hdmodialyse-Behandlung sind, setzen Sie
sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie
Schmerzen oder Schwéche Ihrer Muskulatur bemerken.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
nicht bekannt: baren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr héufig:

— Virusinfektion.

— Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende Koordination.
— Miidigkeit, Fieber.

Héufig:

— Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, Harn-
wegsinfekionen.

— Ohrentziindungen oder sonstige Infektionen.

— Niedrige Zahl weiBer Blutzellen.

— Appetitiosigkeit, gesteigerter Appetit.

— Aggressives Verhalten gegeniiber anderen Personen,
Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depressionen,
Angst, Nervositét, Denkstdrungen.

— Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprachstérungen, Ge-
dachtnisverlust, Zittern, Schlafstorungen, Kopfschmerzen,
empfindliche Haut, vermindertes Empfindungsvermogen
(Gefuhlslosigkeit), Koordinationsstorungen, ungewéhn-
liche Augenbewegungen, gesteigerte, verminderte oder
fehlende Reflexe.

— Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen.

— Schwindel.

— Hoher Blutdruck, Erréten, GefaBerweiterungen.

— Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Husten,
trockene oder laufende Nase.

— Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Z&hnen, Zahn-
fleischentziindung, Durchfall, Magenschmerzen, Verdau-
ungsstorungen, Verstopfung, trockener Mund oder Hals,
Blahungen.

— Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Ausschlag, Juck-
reiz, Akne.

— Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,
Muskelzucken.

— Erektionsstdrungen (Impotenz).

— Schwellungen an Armen und Beinen, Schwierigkeiten
beim Gehen, Schwéche, Schmerzen, Unwohlsein, grippe-
dhnliche Symptome.

— Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichtszunahme.

— Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Hautab-
schiirfungen.

Dariiber hinaus wurde in klinischen Studien an Kindern
héufig iber aggressives Verhalten und (iberméBige Bewe-
gungsaktivitat berichtet.

Gelegentlich:

— Allergische Reaktionen wie Nesselsucht.

— Eingeschrénkte Beweglichkeit.

— Herzjagen.

— Schwellungen von Gesicht, Rumpf und GliedmaBen.

— Abweichende Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die
auf Leberprobleme hindeuten.

Seit Markteinfiihrung wurde iiber
folgende Nebenwirkungen berichtet

Haufigkeit nicht bekannt:

— Verminderte Zahl an Blutplattchen (Zellen zur Blutgerin-
nung).

— Halluzinationen.

— Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken, ruckartige
Bewegungen, Steifigkeit.

— Ohrgerausche.

— Entziindung der Bauchspeicheldriise.

— Leberentziindung, Gelbfarbung von Haut und Augen.

— Schwere Hautreaktionen, die eine sofortige medizinische
Behandlung erfordern, Schwellungen an Lippen und Ge-
sicht, Hautausschlag und Rétung, Haarausfall.

— Akutes Nierenversagen, Inkontinenz.

— Absetzerscheinungen bei pl6tzlichem Abbruch der Gaba-
pentin-Einnahme  (Angst, Schlafstérungen, Ubelkeit,
Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen.

— Zunahme an Brustgewebe, BrustvergréBerung.

— Schwankungen des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern,
Blutwerte mit krankhaften Ergebnissen, die auf eine
Storung der Leberfunktion hinweisen.

Plétzliche, unerklarliche lebensbedrohliche Ereignisse wur-
den berichtet, jedoch war es unklar, ob diese mit der Gaba-
pentin-Behandlung in Zusammenhang standen.

A\ Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Gabapentin AL 300 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25°C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren!

Arzneimittel diirfen 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 schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Gabapentin AL 300 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Gabapentin.
1 Hartkapsel enthdlt 300 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose, Maisstarke, Talkum.

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxidxH,0 (E 172).

Wie Gabapentin AL 300 mg aussieht
und Inhalt der Packung
Gelbe Hartgelatinekapsel gefiillt mit einem weiBen Pulver.

Gabapentin AL 300 mg ist in Packungen mit 50 (N1),
100 (N2) und 200 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2009
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