


Nehmen Sie die Kapseln, die Sie noch nicht eingenommen
haben, zusammen mit dem Behéltnis und der Packungsbei-
lage mit, so dass das Krankenhaus leicht erkennen kann,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von GABAPENTIN BASICS verges-
sen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie die-
se nach, sobald Sie es bemerken; es sei denn, es ist bereits
Zeit fiir die ndchste Dosis. Nehmen Sie keine doppelte Dosis
auf einmal ein, um eine vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von GABAPENTIN BASICS ab-
brechen

Beenden Sie die Einnahme von GABAPENTIN BASICS nicht,
bevor |hr Arzt es lhnen sagt. Wenn |hre Behandlung been-
det wird, muss dies allmdhlich Gber mindestens 1 Woche
erfolgen. Wenn Sie die Behandlung abrupt oder ohne An-
weisung lhres Arztes abbrechen, erhoht sich das Risiko fir
einen Anfall.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn
Sie bei sich nach Einnahme dieses Arzneimittels eines der
nachfolgenden Symptome feststellen, da diese auch schwer-
wiegend sein kdnnen:

e Schwerwiegende Hautreaktionen, die umgehend drzt
lich begutachtet werden miissen, Schwellungen der Lip-
pen und des Gesichts, Hautausschlag und -rétung und/
oder Haarausfall (hierbei kann es sich um Symptome
einer schweren allergischen Reaktion handeln).

o Anhaltende Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen,
da es sich hierbei um die Symptome einer akuten Ent-
ziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) handeln
kann.

e Atemprobleme; wenn diese schwerwiegend sind,
benédtigen Sie méglicherweise eine notfallmaBige und
intensivmedizinische Versorgung, um normal weiterat-
men zu kénnen.

e GABAPENTIN BASICS kann eine schwerwiegende oder
lebensbedrohliche allergische Reaktion verursachen,
die sich auf lhre Haut oder auf andere Kérperteile wie
Leber oder auf Blutzellen auswirken kann. Sie kénnen,
missen aber nicht, bei einer derartigen Reaktion einen
Hautausschlag bekommen. Die allergische Reaktion
kann zu lhrer Krankenhauseinweisung oder zu einem
Abbruch der GABAPENTIN BASICS-Behandlung fihren.
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome haben:

Hautausschlag

Juckreiz

Fieber

Drisenschwellungen, die nicht wieder weggehen
Schwellung lhrer Lippe und Zunge

gelbliche Farbung lhrer Haut oder des Weif3en in
den Augen

ungewdhnliche blaue Flecken der Haut oder Blutun-
gen

starke Miidigkeit oder Schwéche

unerwarfefe Muskelschmerzen

haufige Infekfionen

Diese Symptome konnen die ersten Anzeichen einer schwer-
wiegenden Reaktion sein. Sie sollten von einem Arzt un-
tersucht werden, um zu entscheiden, ob Sie GABAPENTIN
BASICS weiterhin einnehmen konnen.

Wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind, teilen Sie Ih-
rem Arzt mit, falls bei lhnen Muskelschmerzen und/oder
Schwdche auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

o Virusinfektion

¢ Benommenheit, Schwindelgefihl, fehlende Koordination

¢ Midigkeit, Fieber

Hauhg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, Harn-
wegsinfektionen, Ohrentziindungen oder sonstige Infek-
tionen

e niedrige Zahl weifer Blutzellen

o Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

¢ Feindseligkeit gegeniber anderen Personen, Verwirrt-
heit, Stimmungsschwankungen, Depressionen, Angst,
Nervositdt, Denkstorungen

e Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprachstérungen,

Gedachtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen, Kopfschmer-

zen, empfindliche Haut, vermindertes Empfindungsver-

mégen, Koordinafionsstdrungen, ungewdhnliche Augen-
bewegungen, gesteigerte, verminderte oder fehlende Re-
flexe

verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

Schwindel

hoher Blutdruck, Erréten, GefaBerweiterungen

Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentzindung, Husten,

trockene Nase

o Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Zéhnen, Zahn-
fleischentziindung, Durchfall, Magenschmerzen, Ver-
dauungsstdrungen, Verstopfung, trockener Mund oder
Hals, Bléhungen

¢ Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Ausschlag, Juck-
reiz, Akne

o  Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmer-
zen, Muskelzucken

e Erekfionsstérungen (Impotenz)

e Schwellungen an Armen und Beinen, Schwierigkeiten
beim Gehen, Schwdche, Schmerzen, Unwohlsein, grip-
pedhnliche Symptome

o Abnahme der weiflen Blutzellen, Gewichtszunahme

¢ unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Hautab-
schirfungen

In Klinischen Studien an Kindern wurden zusdtzlich haufig
aggressives Verhalten und ruckartige Bewegungen berich-
tet.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e chronische Unruhe und unbeabsichtigte und nicht zweck-

gerichtete Bewegungen (Agitiertheit)

allergische Reaktionen wie Nesselsucht

Bewegungsarmut

Herzrasen

Schluckbeschwerden

Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und GliedmaBen be-

treffen kdnnen

¢ anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die auf
eine Stérung der Leberfunktion hinweisen

o Sturz

e geistige Beeintrdchtigung

e Erhohung des Blutzuckerspiegels (am héufigsten 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, oberfléchliches Atmen
(Atemdepression)

Seit Markteinfihrung wurden die folgenden Nebenwirkun-
gen berichtet (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)

e Schwere, méglicherweise lebensbedrohliche allergische
Reaktion einschlieBlich Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellung der Lippen, des Rachen und der Zunge
sowie niedriger Blutdruck (Hypotonie), die eine medi-
zinische Notfallversorgung erfordert (Anaphylaxie).

e verminderte Zahl an Blutpldtichen (Zellen zur Blutgerin-
nung)

¢ Halluzinationen

* Bewegungsstdrungen wie Zusammenzucken, ruckartige
Bewegungen, Steifigkeit

¢ Ohrgergusche

¢ eine Gruppe zusammen auftretender Nebenwirkungen,

die geschwollene Lymphknoten (isolierte, gering erho-

bene Schwellungen unter der Haut), Fieber, Ausschlag

und Entziindung der Leber einschlieBen kann

Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

Leberentziindung

akutes Nierenversagen, Inkontinenz

Zunahme an Brustgewebe, VergréBerung der Brust

Absetzerscheinungen bei plétzlichem Abbruch der

Gabapentin-Einnahme (Angst, Schlafstérungen, Ubel-

keit, Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen

*  Aufldsung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

¢ Anderung in den Ergebnissen von Blutuntersuchungen
(erhdhte Kreatinphosphokinase)

¢ sexuelle Funktionsstorungen, einschlieBlich Unvermagen,
einen sexuellen Hhepunkt zu erreichen, verspdtete Ejo-
kulation

¢ niedriger Natriumspiegel im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist GABAPENTIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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
unfer www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GABAPENTIN BASICS 400 mg Hartkapseln enthélt

Der Wirkstoff ist Gabapentin. Jede Hartkapsel enthdlt
400 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile von GABAPENTIN BASICS
400 mg Hartkapseln sind:

Kapselinhalt: Mannitol (Ph.Eur.), Maisstarke, Talkum, Mo-
gnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhiille: Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Titandioxid
(E171), Eisen(lll}-oxid (E172), Eisen(lll}-hydroxid-oxid x
H,0 (E172)

Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,lll}-oxid (E172), Kaliumhy-
droxid, Propylenglykol

Wie GABAPENTIN BASICS 400 mg Hartkapseln aussieht
und Inhalt der Packung

GABAPENTIN BASICS 400 mg Hartkapseln sind Hartkap-
seln der GréfBe O mit milchig-orangefarbigem Ober- und
Unterteil und dem Aufdruck ,G400" in schwarzer essbarer
Drucktinte auf Ober- und Unterteil.

GABAPENTIN BASICS 400 mg Hartkapseln ist in Pa-
ckungsgrofBen zu 50, 100 oder 200 Hartkapseln im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Infernet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumdnien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europd-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland ~ GABAPENTIN BASICS 400 mg Hartkap-
seln
Italien Gabapentin SUN 400 mg capsule rigide

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2020.
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