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1. Was ist Gabapentin AAA 400 mg Hart-
kapseln und wofiir wird es angewendet?

Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur Behand-
lung von Epilepsie und peripheren neuropathi-
schen Schmerzen (lang anhaltende Schmerzen,
die durch Schadigungen der Nerven verursacht
werden) eingesetzt werden.

Der Wirkstoff von Gabapentin AAA 400 mg Hart-
kapseln ist Gabapentin.

Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln wird ange-
wendet zur Behandlung von:

e verschiedenen Formen der Epilepsie (Anfélle,

die anfanglich auf bestimmte Bereiche des
Gehirns beschréankt sind, unabhangig davon,
ob sich der Anfall auf andere Bereiche aus-
weitet oder nicht).
Der Arzt, der Sie oder Ihr Kind (ab 6 Jahren)
behandelt, wird Gabapentin AAA 400 mg
Hartkapseln zur Unterstiitzung der Epilepsie-
Behandlung verschreiben, wenn die derzeiti-
ge Behandlung der Erkrankung unzureichend
ist. Sofern nicht anders verordnet, miissen
Sie oder Ihr Kind (ab 6 Jahren) Gabapentin
AAA 400 mg Hartkapseln zusatzlich zur der-
zeitigen Behandlung einnehmen. Gabapen-
tin AAA 400 mg Hartkapseln kann auch zur
alleinigen Behandlung von Erwachsenen und
Jugendlichen (iber 12 Jahren eingenommen
werden.

e peripheren neuropathischen Schmerzen (lang
anhaltende Schmerzen, die durch Schadigun-
gen der Nerven verursacht werden). Periphe-
re neuropathische Schmerzen (die in erster
Linie in Armen und/oder Beinen auftreten)
konnen 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 nadelstich-
artig beschrieben werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln
beachten?

Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln darf

nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Gabapentin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Gabapentin einnehmen:

e wenn Sie an Nierenproblemen leiden; dann
kann lhr Arzt ein anderes Dosierungsschema
verordnen.

e wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind
(zur Entfernung von Abbauprodukten bei
Funktionsstorungen der Nieren). Teilen Sie
lhrem Arzt mit, falls Muskelschmerzen und/
oder Schwdche bei Ihnen auftreten.

e wenn Sie Beschwerden wie z. B. anhaltende
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
entwickeln, setzen Sie sich bitte sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung, da es sich hierbei
um die Symptome einer akuten Pankreatitis
(Entziindung de
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Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in
Hémodialyse-Behandlung sind

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in
Hamodialyse-Behandlung sind, kann Ihr Arzt ein
anderes Dosierungsschema oder eine andere
Dosierung verordnen.

Wenn Sie élter (iiber 65 Jahre alt) sind,
nehmen Sie die ibliche Dosis Gabapentin AAA
400 mg Hartkapseln ein, es sei denn, Sie haben
Probleme mit lhren Nieren. Wenn Sie Probleme
mit den Nieren haben, kann es sein, dass lhr Arzt
Ihnen einen anderen Einnahmerhythmus und/
oder eine andere Dosierung verordnet.

Sprechen Sie so schnell wie moglich mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Gabapentin AAA
400 mg Hartkapseln zu stark oder zu schwach
ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Schlucken Sie die Kapseln da-
bei stets mit ausreichend Wasser.

Nehmen Sie Gabapentin AAA 400 mg Hart-
kapseln so lange ein, bis Ihr Arzt die Therapie
beendet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gabapen-
tin AAA 400 mg Hartkapseln eingenommen
haben, als Sie sollten

Hohere Dosen als empfohlen kdénnen zu ver-
mehrtem Auftreten von Nebenwirkungen fiihren,
einschlieBlich Bewusstlosigkeit, Schwindelge-
fiinl, Doppeltsehen, Sprachstérungen, Benom-
menheit und Durchfall. Wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt oder suchen Sie die Notfallam-
bulanz im néchstgelegenen Krankenhaus auf,
wenn Sie mehr Gabapentin AAA 400 mg Hart-
kapseln eingenommen haben, als von lhrem
Arzt verordnet. Nehmen Sie die Kapseln, die Sie
noch nicht eingenommen haben, zusammen mit
dem Behaltnis und der Packungsbeilage mit,
sodass das Krankenhaus leicht erkennen kann,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin AAA
400 mg Hartkapseln vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen
Sie diese nach, sobald Sie es bemerken; es sei
denn, es ist bereits Zeit fir die ndchste Dosis.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessenen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin AAA
400 mg Hartkapseln abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin AAA
400 mg Hartkapseln nicht, bevor Ihr Arzt es
Ihnen sagt. Wenn |hre Behandlung beendet wird,
muss dies allméhlich liber mindestens 1 Woche
erfolgen. Wenn Sie die Behandlung abrupt oder
ohne Anweisung Ihres Arztes abbrechen, erhoht
sich das Risiko fiir einen Anfall.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung, wenn Sie bei sich nach Einnahme
dieses Arzneimittels eines der nachfolgen-
den Symptome feststellen, da diese auch
schwerwiegend sein konnen:

- Schwerwiegende Hautreaktionen, die umge-
hend &rztlich begutachtet werden miissen,
Schwellungen der Lippen und des Gesichts,
Hautausschlag und -rétung und/oder Haar-
ausfall (hierbei kann es sich um Symptome
einer schweren allergischen Reaktion han-
deln) )

- Anhaltende Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen, da es sich hierbei um die Sympto-
me einer akuten Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) handeln kann

- Atemprobleme; wenn diese schwerwiegend
sind, bendtigen Sie mdglicherweise eine not-
fallmaBige und intensivmedizinische Versor-
gung, um normal weiteratmen zu kdnnen

- Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln kann
eine schwerwiegende oder lebensbedroh-
liche allergische Reaktion verursachen, die
sich auf lhre Haut oder auf andere Korper-
teile wie Leber oder auf Blutzellen auswirken
kann. Sie konnen bei einer derartigen Reak-
tion einen Hautausschlag bekommen oder
auch nicht. Die allergische Reaktion kann zu
Ihrer Krankenhauseinweisung oder zu einem
Abbruch der Behandlung mit Gabapentin
AAA 400 mg Hartkapseln fiihren. Wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Symptome haben:

e Hautausschlag

e Juckreiz

e Fieber

e Driisenschwellungen, die nicht wieder
weggehen

Schwellung Ihrer Lippe und Zunge

e Gelbliche Farbung Ihrer Haut oder des
WeiBen in den Augen

e Ungewohnliche blaue Flecken der Haut
oder Blutungen

e Starke Miidigkeit oder Schwéche

e Unerwartete Muskelschmerzen

e Héaufige Infektionen

Diese Symptome konnen die ersten Anzei-
chen einer schwerwiegenden Reaktion sein.
Sie sollten von einem Arzt untersucht wer-
den, um zu entscheiden, ob Sie Gabapentin
AAA 400 mg Hartkapseln weiterhin einneh-
men kénnen.

Wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind,
teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls bei Innen Muskel-
schmerzen und/oder Schwéche auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)
o Virusinfektion
e Benommenheit, Schwindelgefiihl,
fehlende Koordination
e Miidigkeit, Fieber

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Lungenentziindung, Infektionen der Atem-
wege, Harnwegsinfektionen, Ohrentziindun-
gen oder sonstige Infektionen

o Niedrige Zahl weiBer Blutzellen

e Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

e Feindseligkeit gegenliber anderen Personen,
Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen,
Depressionen, Angst, Nervositat, Denk-
stérungen

e Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprach-
stérungen, Gedachtnisverlust, Zittern,
Schlafstorungen, Kopfschmerzen, empfind-
liche Haut, vermindertes Empfindungsver-
mdgen, Koordinationsstoérungen, ungewdhn-
liche Augenbewegungen, gesteigerte,
verminderte oder fehlende Reflexe

e Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

e Schwindel

e Hoher Blutdruck, Erroten, GefaBerweite-
rungen

e Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziin-
dung, Husten, trockene Nase

e Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den
Zahnen, Zahnfleischentziindung, Durchfall,
Magenschmerzen, Verdauungsstorungen,
Verstopfung, trockener Mund oder Hals,
Blahungen

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

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Riickenschmerzen, Muskelzucken

e Erektionsstorungen (Impotenz)

e Schwellungen an Armen und Beinen,
Schwierigkeiten beim Gehen, Schwéche,
Schmerzen, Unwohlsein, grippedhnliche
Symptome

e Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichts-
zunahme

e Unfallbedingte Verletzungen, Knochen-
briiche, Hautabschiirfungen

In Klinischen Studien an Kindern wurden zusétz-
lich hédufig aggressives Verhalten und ruckartige
Bewegungen berichtet.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

e Chronische Unruhe und unbeabsichtigte

und nicht zweckgerichtete Bewegungen

(Agitiertheit)

Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

Bewegungsarmut

Herzrasen

Schluckbeschwerden

Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und

GliedmaBen betreffen kdnnen

e Anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchun-
gen, die auf eine Storung der Leberfunktion
hinweisen

e (Geistige Beeintrachtigung

e Sturz

e Erh6hung des Blutzuckerspiegels (am haufig-
sten bei Diabetikern beobachtet)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
e Erniedrigung des Blutzuckerspiegels
(am haufigsten bei Diabetikern beobachtet)
e Verlust des Bewusstseins
e Schwierigkeiten beim Atmen, oberflachliches
Atmen (Atemdepression)

Seit Markteinfiihrung wurden die folgenden

Nebenwirkungen berichtet:

e \Verminderte Zahl an Blutplattchen
(Zellen zur Blutgerinnung)

e Halluzinationen

e Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken,
ruckartige Bewegungen, Steifigkeit

e QOhrgerdusche

e FEine Gruppe zusammen auftretender Neben-

wirkungen, die geschwollene Lymphknoten

(isolierte, gering erhobene Schwellungen

unter der Haut), Fieber, Ausschlag und Ent-

ziindung der Leber einschlieBen kann

Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

Leberentziindung

Akutes Nierenversagen, Inkontinenz

Zunahme an Brustgewebe, VergroBerung

der Brust

e Absetzerscheinungen bei plétzlichem
Abbruch der Gabapentin-Einnahme
(Angst, Schlafstérungen, Ubelkeit, Schmer-
zen, Schwitzen), Brustschmerzen

e Auflésung von Muskelfasern
(Rhabdomyolyse)

e Anderung in den Ergebnissen von Blutunter-
suchungen (erhohte Kreatinphosphokinase)

e Sexuelle Funktionsstorungen, einschlieBlich
Unvermdgen, einen sexuellen Hohepunkt zu
erreichen, verspéatete Ejakulation

e Niedriger Natriumspiegel im Blut
(Hyponatriédmie)

e Schwere, moglicherweise lebensbedrohliche
allergische Reaktion einschlieBlich Schwie-
rigkeiten beim Atmen, Schwellung der Lippen,
des Rachens und der Zunge sowie niedriger
Blutdruck (Hypotonie), die eine medizinische
Notfallversorgung erfordert (Anaphylaxie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Gabapentin AAA 400 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

HDPE Flaschen:
Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

PVC/Aluminium Blisterpackung:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das
Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln
enthélt

Der Wirkstoff ist: Gabapentin.

Jede Hartkapsel enthélt 400 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose, Maisstérke, Talkum.

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid ,
Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,0,
Eisen(lll)-oxid.

Wie Gabapentin AAA 400 mg Hartkapseln
aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapsel mit orange-opakem Ober- und
Unterteil.

Blisterpackung
Packung mit 20, 30, 50, 100 Hartkapseln,
Biindelpackung mit 200 (2 x 100) Hartkapseln.

Flaschen
Packung mit 100 Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

AAA-Pharma GmbH

Calwer StraBe 7, 71034 Boblingen, Deutschland
Tel: 0800/ 00 04 433, Fax: 0800/ 00 04 434
E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Medis International a.s.

Prumyslova 961/16, CZ-747 23 Bolatice
Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im April 2020.

AAA-Pharma GmbH - Galwer Str. 7 - 71034 Biblingen
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146 x 620 mm / 9pt / PC 2515
11300022 MI-08
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