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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gabagamma® 100 mg Hartkapseln
Gabapentin

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamtie Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 die gleichen Beschwerden

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gabagamma Hartkapseln und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Gabagamma Hartkapseln beachten?

3. Wie ist Gabagamma Hartkapseln einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gabagamma Hartkapseln aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gabagamma Hartkapseln und
wofiir wird es angewendet?

Gabagamma Hartkapseln gehort zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die zur Behandlung
von Epilepsie und peripheren neuropathischen
Schmerzen (lang anhaltende Schmerzen, die
durch Schédigungen der Nerven verursacht
werden) eingesetzt werden.

Der Wirkstoff von Gabagamma Hartkapseln ist
Gabapentin.

Gabagamma Hartkapseln wird angewendet zur

Behandlung von:

e verschiedenen Formen der Epilepsie (Anfal-
le, die anfanglich auf bestimmte Bereiche
des Gehirns beschrankt sind, unabhéngig
davon, ob sich der Anfall auf andere Berei-
che ausweitet oder nicht). Der Arzt, der Sie
oder Ihr Kind (ab 6 Jahren) behandelt, wird
Ihnen Gabagamma Hartkapseln zur Unter-
stiitzung der Epilepsie-Behandlung ver-
schreiben, wenn die derzeitige Behandlung
der Erkrankung unzureichend ist. Sofern
nicht anders verordnet, miissen Sie oder
Ihr Kind (ab 6 Jahren) Gabagamma Hart-
kapseln zusétzlich zur derzeitigen Behand-
lung einnehmen. Gabagamma Hartkapseln
kann auch zur alleinigen Behandlung von
Erwachsenen und Jugendlichen (ber 12
Jahre eingenommen werden.

e peripheren neuropathischen Schmerzen
(lang anhaltende Schmerzen, die durch
Schédigungen der Nerven verursacht wer-
den). Periphere neuropathische Schmerzen
(die in erster Linie in Armen und/oder Bei-
nen 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, muskelka-
terartig, kribbelnd, mit Taubheitsgefiihl ver-
bunden oder nadelstich-artig beschrieben
werden.

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von
Gabagamma Hartkapseln beachten?

Gabagamma Hartkapseln darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Gabapentin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Gabapentin einnehmen:

— wenn Sie an Nierenproblemen leiden; dann
kann Ihr Arzt ein anderes Dosierungsschema
verordnen.

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

— 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 der Bauchspeicheldriise) han-
deln kann.

— wenn Sie unter einer Erkrankung des Nerven-
systems oder der Atemwege leiden oder
wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, sollte Ihnen |hr
Arzt mdglicherweise eine andere Dosierung
verschreiben.

Es wurden Félle von Missbrauch und Abhéngig-
keit im Rahmen der Erfahrungen nach Marktein-
flihrung flir Gabapentin berichtet. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen in der Vergangen-
heit Misshrauch oder Abhéngigkeit vorlagen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Anti-
epileptika wie Gabapentin behandelt wurden,
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 Ihrem Arzt in Verbin-
dung.

Wichtige Information iiber méglicherweise
schwerwiegende Reaktionen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die Gabapen-
tin einnehmen, bekommt eine allergische Reak-
tion oder eine moglicherweise schwerwiegende
Hautreaktion, die sich zu noch ernsteren Pro-
blemen entwickeln konnen, wenn sie nicht be-
handelt werden. Es ist wichtig, dass Sie wissen,
auf welche Symptome Sie wéhrend der Behand-
lung mit Gabapentin achten miissen.

Lesen Sie die Beschreibung dieser Symptome im
Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation unter
»Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbin-
dung, wenn Sie bei sich nach Einnahme dieses
Arzneimittels eines der nachfolgenden Symp-
tome feststellen, da diese auch schwerwiegend
sein kénnen*.

Muskelschwéche, -spannen oder -schmerz kon-
nen, insbesondere wenn Sie gleichzeitig an Un-
wohlsein leiden oder Fieber haben, durch einen
anormalen Muskelabbau verursacht werden,
welcher lebensbedrohlich sein und zu Nieren-
problemen fiinren kann. Sie bemerken mogli-
cherweise auch eine Verférbung Ihres Urins und
eine Anderung bei den Ergebnissen von Blutun-
tersuchungen (vor allem einen Anstieg der Krea-
tinphosphokinase im Blut). Wenn irgendeines
dieser Anzeichen oder Symptome bei lhnen auf-
tritt, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Arzt
in Verbindung.

Einnahme von Gabagamma Hartkapseln
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Informieren Sie lhren Arzt (oder Apotheker) ins-
besondere, wenn Sie andere Arzneimittel gegen
Krampfe, Schlafstorungen, Depression, Angst-
zustinde oder andere neurologische oder psy-
chiatrische Probleme einnehmen oder kiirzlich
eingenommen haben.

Arzneimittel, die Opioide wie z.B. Morphin
enthalten

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Opioide
(wie z.B. Morphin) enthalten, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker, da Opioide die
Wirkung von Gabagamma Hartkapseln verstar-
ken konnen.

AuBerdem kann die Kombination von Gabapentin
mit Opioiden Beschwerden wie Schlafrigkeit und/
oder Verringerung der Atmung hervorrufen.

Antazida gegen Magenverstimmung

Wenn Gabagamma Hartkapseln gleichzeitig mit
aluminium- oder magnesiumhaltigen Arzneimit-
teln zur Reduzierung der Magenséure (Antazida)
eingenommen wird, kann die Aufnahme von Ga-
bagamma Hartkapseln aus dem Magen verrin-
gert sein. Daher wird empfohlen, dass Gabagam-
ma Hartkapseln friihestens 2 Stunden nach der
Einnahme eines Antazidums eingenommen wird.

Gabagamma Hartkapseln

e (Gabagamma Hartkapseln und andere Anti-
epileptika oder Tabletten zur Empfangnisver-
hiitung (,Pille“) beeinflussen sich wahr-
scheinlich nicht gegenseitig.

e (Gabagamma Hartkapseln kann manche
Laboruntersuchungen beeinflussen. Falls
Ihr Urin untersucht werden muss, teilen Sie
Ihrem Arzt oder Krankenhaus mit, welche
Arzneimittel Sie einnehmen.

Einnahme von Gabagamma Hartkapsein
zusammen mit Nahrungsmitteln

Gabagamma Hartkapseln kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Gabagamma Hartkapseln sollte in der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden, es sei
denn, Ihr Arzt hat es ausdriicklich angeord-
net. Frauen im gebarfahigen Alter miissen eine
sichere Verhiitungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwen-
dung von Gabapentin bei schwangeren Frauen
durchgefiihrt, aber bei anderen Arzneimitteln zur
Behandlung der Epilepsie wurde ein erhohtes
Auftreten von Fehlbildungen bei dem sich entwi-
ckelnden Kind beobachtet, insbesondere dann,
wenn mehr als ein Antiepileptikum gleichzeitig
eingenommen wurde. Daher sollten Sie nach
Mdglichkeit versuchen, wéhrend einer Schwan-
gerschaft nur ein Antiepileptikum einzunehmen,
jedoch nur nach Anweisung Ihres Arztes.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Gabagamma Hart-
kapseln schwanger werden, glauben schwanger
zu sein oder eine Schwangerschaft planen. Be-
enden Sie die Therapie mit Gabagamma Hart-
kapseln keinesfalls plotzlich, da dies zu einem
Krampfanfall als Folge der Wirkstoffabnahme im
Korper flinren kann, mit moglicherweise ernst-
haften Folgen fiir Sie und Ihr Kind.

Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabagamma Hart-
kapseln, geht in die Muttermilch (ber. Da die
Auswirkungen auf den Sdugling nicht bekannt
sind, sollten Sie nicht stillen, wahrend Sie Gaba-
gamma Hartkapseln einnehmen.

Fortpflanzungsféhigkeit
In Tierexperimenten gibt es keine Auswirkungen
auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Gabagamma Hartkapseln kann Schwindel, Be-
nommenheit und Miidigkeit hervorrufen. Sie soll-
ten kein Fahrzeug fiihren, komplizierte Maschi-
nen bedienen oder andere mdglicherweise ge-
fahrliche Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen,
ob dieses Arzneimittel lhre Féhigkeit zu solchen
Handlungen beeinflusst.

Gabagamma Hartkapseln enthélt Lactose
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Gabagamma Hartkapseln daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Gabagamma Hartkapseln
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis bei Epilepsie betrégt

Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die entsprechende Anzahl Kapseln
wie verordnet ein. Im Normalfall wird Ihr Arzt
die Dosis allmahlich erhdhen. Die Anfangsdosis
wird in der Regel zwischen 300 mg und 900 mg
pro Tag liegen. Danach kann die Menge, wie von
lhrem Arzt verordnet, bis zu einer Hochstdosis
von 3.600 mg pro Tag erhoht werden. lhr Arzt
wird Ihnen die Einnahme in 3 Einzeldosen verord-
nen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags
und einmal abends.

Kinder im Alter von 6 Jahren und &lter

Ihr Arzt legt die Dosis fiir Ihr Kind fest, indem er
sie nach dem Korpergewicht Ihres Kindes be-
rechnet. Die Behandlung beginnt mit einer nied-
rigen Anfangsdosis, die iiber ungefahr 3 Tage
langsam gesteigert wird. Die iibliche Tagesdosis
zur Behandlung von Epilepsie betragt 25 mg bis
35 mg pro kg Korpergewicht. Sie wird meist in
3 Einzeldosen téglich aufgeteilt, mit einer Ein-
nahme der Kapsel(n) iiblicherweise einmal mor-
gens, einmal nachmittags und einmal abends.

Die Behandiung von Kindern unter 6 Jahren
mit Gabagamma Hartkapseln wird nicht emp-
fohlen.

Die empfohlene Dosis bei peripheren
neuropathischen Schmerzen betrédgt

Erwachsene

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Kapseln nach
Anweisung Ihres Arztes ein. Im Normalfall wird
Ihr Arzt die Dosis allmahlich erhdhen. Die An-
fangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg
und 900 mg pro Tag liegen. Danach kann die
Menge, wie von Ihrem Arzt verordnet, bis zu einer
Hochstdosis von 3.600 mg pro Tag erhoht wer-
den. lhr Arzt wird Ihnen die Einnahme in 3 Einzel-
dosen verordnen, d. h. einmal morgens, einmal
nachmittags und einmal abends.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in
Héamodialyse-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, neh-
men Sie die (bliche Dosis Gabapentin ein, es
sei denn, Sie haben Probleme mit Ihren Nieren.
Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, kann
es sein, dass Ihr Arzt Ihnen einen anderen Ein-
nahmerhythmus und/ oder eine andere Dosie-
rung verordnet.
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Sprechen Sie so schnell wie moglich mit lhrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Gabapentin zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Kapseln dabei stets mit ausrei-
chend Wasser.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Gabagamma Hartkapseln eingenommen
haben, als Sie sollten

Hohere Dosen als empfohlen kénnen zu ver-
mehrtem Auftreten von Nebenwirkungen fiihren,
einschlieBlich Bewusstlosigkeit, Schwindelge-
flinl, Doppeltsehen, Sprachstérungen, Benom-
menheit und Durchfall. Wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz
im ndchstgelegenen Krankenhaus auf, wenn Sie
mehr Gabagamma Hartkapseln eingenommen
haben, als von lhrem Arzt verordnet. Nehmen Sie
die Kapseln, die Sie noch nicht eingenommen
haben, zusammen mit dem Behéltnis und der
Packungsbeilage mit, so dass man im Kranken-
haus leicht erkennen kann, welches Arzneimittel
Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabagamma
Hartkapseln vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Gabagamma
Hartkapsein abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gabagamma
Hartkapseln nicht, bevor Ihr Arzt es lhnen sagt.
Wenn Ihre Behandlung beendet wird, muss dies
allmahlich (iber mindestens 1 Woche erfolgen.
Wenn Sie die Behandlung abrupt oder ohne An-
weisung lhres 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 méglich?

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 nachfolgenden

Symptome feststellen, da diese auch schwer-

wiegend sein kénnen:

— 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 ei-
ner schweren allergischen Reaktion handeln).

— Anhaltende Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen, da es sich hierbei um die Sym-
ptome 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 kénnen.

— Gabapentin kann eine schwerwiegende oder
lebensbedrohliche allergische Reaktion verur-
sachen, die sich auf lhre Haut oder auf andere
Korperteile wie Leber oder auf Blutzellen aus-
wirken kann. Sie kénnen bei einer derartigen
Reaktion einen Hautausschlag bekommen
oder auch nicht. Die allergische Reaktion
kann zu lhrer Krankenhauseinweisung oder
zu einem Abbruch der Behandlung mit Gaba-
gamma Hartkapseln fiinren. 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

e Schwellung lhrer Lippe und Zunge

e Gelbliche Farbung Ihrer Haut oder des
WeiBen in den Augen

e Ungewdhnliche blaue Flecken der Haut
oder Blutungen

o Starke Miidigkeit oder Schwéche

e Unerwartete Muskelschmerzen

o Haufige Infektionen

Diese Symptome kdénnen die ersten Anzei-
chen einer schwerwiegenden Reaktion sein.
Sie soliten von einem Arzt untersucht werden,
um zu entscheiden, ob Sie Gabagamma Hart-
kapseln weiterhin einnehmen kénnen.

Wenn Sie in Hdmodialyse-Behandlung sind, teilen
Sie lhrem Arzt mit, falls bei Ihnen Muskelschmer-
zen und / oder Schwéche auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e Virusinfektion

e Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende
Koordination

e Miidigkeit, Fieber

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e | ungenentziindung, Infektionen der Atem-
wege, Harnwegsinfektionen, Ohrentziindungen
oder sonstige Infektionen

e Niedrige Zahl weiBer Blutzellen

e Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

e Feindseligkeit gegeniiber anderen Personen,
Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen, De-
pressionen, Angst, Nervositit, Denkstérungen

e Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprach-

storungen, Gedachtnisverlust, Zittern, Schiaf-

storungen, Kopfschmerzen, empfindliche

Haut, vermindertes Empfindungsvermdégen,

Koordinationsstorungen, ungewohnliche

Augenbewegungen, gesteigerte, verminderte

oder fehlende Reflexe

Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

Schwindel

Hoher Blutdruck, Errdten, GefaBerweiterungen

Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziin-

dung, Husten, trockene Nase

e FErbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den
Zéhnen, Zahnfleischentziindung, Durchfall,
Magenschmerzen, Verdauungsstorungen,
Verstopfung, trockener Mund oder Hals,
Bldhungen

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

e (Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Riickenschmerzen, Muskelzucken

e Erektionsstorungen (Impotenz)

e Schwellungen an Armen und Beinen, Schwie-
rigkeiten beim Gehen, Schwéche, Schmerzen,
Unwohlsein, grippedhnliche Symptome

e Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichts-
zunahme

e Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche,
Hautabschiirfungen

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Chronische Unruhe und unbeabsichtigte und
nicht zweckgerichtete Bewegungen (Agitiert-
heit)

e Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

e Bewegungsarmut
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e Herzrasen

e Schluckbeschwerden

e Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und Glied-
maBen betreffen kdnnen

e Anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen,
die auf eine Storung der Leberfunktion hin-
weisen

e (Geistige Beeintrachtigung

e Sturz

e Erhéhung des Blutzuckerspiegels
(am haufigsten 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 von Gabagamma Hart-
kapseln wurden die folgenden Nebenwirkun-
gen berichtet

e \Verminderte Zahl an Blutpldttchen
(Zellen zur Blutgerinnung)

e Halluzinationen

e Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken,
ruckartige Bewegungen, Steifigkeit

e QOhrgerédusche

e Eine Gruppe zusammen auftretender Neben-

wirkungen, die geschwollene Lymphknoten

(isolierte, gering erhobene Schwellungen un-

ter der Haut), Fieber, Ausschlag und Entziin-

dung 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, Schlaf-
stérungen, Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen),
Brustschmerzen

¢ Auflosung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

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

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

e Niedriger Natriumspiegel im Blut
(Hyponatridmie)

e Schwere, mdglicherweise 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, knnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Gabagamma Hartkapsein
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugéanglich auf.

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

Nicht tiber 25 °C lagern.

- PVC/Aluminium Blister: In der Original-
verpackung aufbewahren.

- HDPE Flaschen: Das Behaltnis fest verschlos-
sen halten.

Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Wochen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das
Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Gabagamma Hartkapseln enthélt
Der Wirkstoff ist Gabapentin. Jede Hartkapsel
enthélt 100 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose, Maisstérke, Talkum.
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid.

Wie Gabagamma Hartkapseln aussieht
und inhalt der Packung

Hartkapsel

Hartgelatinekapsel mit weiB-opakem
Ober- und Unterteil.

Blister
Packung mit 20, 30, 50, 100, 200 (2 x 100)
Hartkapseln

Flaschen
Packung mit 100 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer StraBe 7, 71034 Boblingen
Deutschland

Tel:  07031/6204-0

Fax:  07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Mitvertrieb

AAA-Pharma GmbH

Calwer Str. 7, 71034 Boblingen
Deutschland

Telefon: 0800/ 00 04 433

Fax: 0800/ 00 04 434
E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Medis International a.s.

Karlovo namésti 3, 120 00 Prag 2
Tschechien

und

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer StraBe 7, 70134 Boblingen
Deutschland

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

Tschechien: Gabagamma 100 mg
Deutschland: Gabagamma 100 mg Hartkapseln

Litauen: Gabagamma 100 mg
kietosios kapsulés

Polen: Gabagamma 100

Slowakei:  Gabagamma 100

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt iiberarbeitet im April 2020
&b 2 qu
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