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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Gabapentin Holsten 800 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Gabapentin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwer-
den haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Gabapentin Holsten 800 mg und woflr wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentin Holsten
800 mg beachten?

. Wie ist Gabapentin Holsten 800 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Gabapentin Holsten 800 mg aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gabapentin Holsten 800 mg und wofiir wird
es angewendet?

Der Wirkstoff von Gabapentin Holsten 800 mg Filmtabletten
ist Gabapentin.

Gabapentin Holsten 800 mg gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die zur Behandlung von Epilepsie und lang an-
haltendenden, durch Nervenschadigungen hervorgerufenen
Schmerzen (peripheren neuropathischen Schmerzen) einge-
setzt werden.

Behandlung der Epilepsie

Gabapentin Holsten 800 mg wird zur Behandlung verschie-
dener Formen der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern
iber 6 Jahren angewendet. Der Arzt, der Sie oder Ihr Kind
ab 6 Jahren behandelt, wird Gabapentin Holsten 800 mg zur
Unterstiitzung der Epilepsie-Behandlung verschreiben, wenn
die derzeitige Behandlung der Erkrankung unzureichend ist.

Sofern nicht anders verordnet, missen Sie oder Ihr Kind ab
6 Jahren Gabapentin Holsten 800 mg zusatzlich zur derzeiti-
gen Epilepsie-Behandlung einnehmen.

Wenn Ihr Arzt es fiir notwendig hélt, kann Gabapentin Holsten
800 mg auch als alleinige Behandlung angewendet werden.

Behandlung peripherer neuropathische Schmerzen
Periphere neuropathische Schmerzen sind durch Nervenscha-
digungen hervorgerufene, langanhaltende Schmerzen.

Eine Reihe verschiedener Erkrankungen, wie z. B. Diabetes
(hoher Blutzucker) oder Giirtelrose (eine Erkrankung, die
durch das Varizellen-Virus verursacht wird), kénnen diese Art
der (in erster Linie in Armen und/oder Beinen auftretenden)
Schmerzen verursachen. Die Schmerzen kénnen dabei als
heif, brennend, pochend, einschieBend, stechend, scharf,
krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, mit Taubheitsgefiihl
verbunden oder als , Ameisenlaufen” empfunden werden.

Gabapentin Holsten 800 mg wird zur Behandlung dieser lang-
anhaltenden Schmerzen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentin
Holsten 800 mg beachten?

Gabapentin Holsten 800 mg darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Gabapentin,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten son-
stigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Gabapentin Holsten 800 mg einnehmen, wenn:

* Sie unter einer Erkrankung des Nervensystems oder der
Atemwege leiden oder wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, sollte
lhnen Ihr Arzt méglicherweise eine andere Dosierung ver-
schreiben.

* Sie unter Nierenproblemen leiden

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

* Sie Beschwerden wie z. B. andauernde Magenschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen entwickeln. Setzen Sie sich bitte
sofort mit lhrem Arzt in Verbindung, da es sich hierbei um
die Symptome einer akuten Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) handeln kann.

Es wurden Fdlle von Missbrauch und Abhangigkeit im Rah-
men der Erfahrungen nach Markteinfiihrung fiir Gabapentin
berichtet. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen in der
Vergangenheit Missbrauch oder Abhangigkeit vorlagen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie
Gabapentin Holsten 800 mg behandelt wurden, hatten Ge-
danken 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 Verbindung.

Wichtige Information iiber moglicherweise schwer-
wiegende Reaktionen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die Gabapentin Holsten
800 mg einnehmen, bekommt eine allergische Reaktion oder
eine moglicherweise schwerwiegende Hautreaktion, die sich
zu noch ernsteren Problemen entwickeln kénnen, wenn sie
nicht behandelt werden. Es ist wichtig, dass Sie wissen, auf
welche Symptome Sie wahrend der Behandlung mit Gabapen-
tin Holsten 800 mg achten miissen. Lesen Sie die Beschrei-
bung dieser Symptome im Abschnitt 4. dieser Gebrauchsin-
formation unter “Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin
Holsten 800 mg und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf,
wenn Sie bei sich nach Einnahme dieses Arzneimittels ei-
nes der nachfolgenden Symptome feststellen, da diese auch
schwerwiegend sein kdnnen”.

Muskelschwéche, -spannen oder -schmerz kdnnen, insbeson-
dere wenn Sie gleichzeitig an Unwohlsein leiden oder Fieber
haben, durch einen anormalen Muskelabbau verursacht wer-
den, welcher lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen
fuhren kann. Sie bemerken mdglicherweise auch eine Ver-
farbung lhres Urins und eine Anderung bei den Ergebnissen
von Blutuntersuchungen (vor allem einen Anstieg der Kreatin-
phosphokinase im Blut). Wenn irgendeines dieser Anzeichen
oder Symptome bei lhnen auftritt, setzen Sie sich bitte sofort
mit lhrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von Gabapentin Holsten 800 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt (oder Apotheker) insbesondere, wenn
Sie Arzneimittel gegen Krampfe, Schlafstérungen, Depression,
Angstzustande oder andere neurologische oder psychiatrische
Probleme einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben.

Arzneimittel, die Opioide wie z. B. Morphin enthalten

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Opioide (wie z. B. Mor-
phin) enthalten, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-

theker, da Opioide die Wirkung von Gabapentin verstarken
kénnen. AuBerdem kann die Kombination von Gabapentin mit
Opioiden Beschwerden wie Schléfrigkeit und/oder Verringe-
rung der Atmung hervorrufen.

Antazida gegen Magenverstimmung

Wenn Gabapentin Holsten 800 mg gleichzeitig mit alumini-
um- oder magnesiumhaltigen Arzneimitteln zur Reduzierung
der Magensdure (Antazida) eingenommen wird, kann die Auf-
nahme von Gabapentin Holsten 800 mg aus dem Ma-

gen verringert sein. Daher wird empfohlen, dass Gaba-

pentin Holsten 800 mg friihestens zwei Stunden nach

der Einnahme eines Antazidums eingenommen wird.

Gabapentin Holsten 800 mg

— Gabapentin Holsten 800 mg und andere Antiepileptika
oder Tabletten zur Empféngnisverhiitung (,Pille”)
beeinflussen sich wahrscheinlich nicht gegenseitig.

— Gabapentin Holsten 800 mg kann manche La-
boruntersuchungen beeinflussen. Falls Ihr Urin
untersucht werden muss, teilen Sie Ihrem Arzt oder
Krankenhaus mit, dass Sie Gabapentin Holsten 800 mg
einnehmen.

Einnahme von Gabapentin Holsten 800 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Gabapentin Holsten 800 mg kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Gabapentin Holsten 800 mg darf in der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden, es sei denn, lhr Arzt hat es aus-
driicklich angeordnet. Frauen im gebérféhigen Alter miissen
eine sichere Verhiitungsmethode anwenden.

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie wahrend der Be-
handlung mit Gabapentin Holsten 800 mg schwanger werden,
glauben schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendung dieses
Arzneimittels bei schwangeren Frauen durchgefhrt. Fiir an-
dere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wurde jedoch
Uber ein Risiko schadlicher Wirkungen auf den Fetus berichtet,
insbesondere dann, wenn mehrere Antiepileptika gleichzeitig
eingenommen wurden.

Daher wird Ihr Arzt Sie anweisen, wahrend einer Schwanger-
schaft nach Mdglichkeit nur ein Antiepileptikum einzunehmen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels keinesfalls
pl6tzlich, da dies zu Krampfanfallen fihren kénnte, mit mogli-
cherweise ernsthaften Folgen fiir Sie und Ihr Kind.

Stillzeit

Gabapentin geht in die Muttermilch dber. Da die Auswirkun-
gen auf den Saugling nicht bekannt sind, sollten Sie nicht
stillen, wahrend Sie Gabapentin Holsten 800 mg einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Gabapentin Holsten 800 mg kann Schwindel, Benommen-
heit und Miidigkeit hervorrufen. Sie sollten kein Auto fahren,
komplizierte Maschinen bedienen oder andere mdglicherwei-
se geféhrliche Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen, ob dieses
Arzneimittel Sie beeinflusst.

3. Wie ist Gabapentin Holsten 800 mg einzunehmen?

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

Dosierung
lhr Arzt wird entscheiden, welche Dosierung fiir Sie die ge-
eignete ist.

Wenn Sie Gabapentin Holsten 800 mg zur Linderung
peripherer neuropathischer Schmerzen einnehmen
Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nach Anweisung
lhres Arztes ein. Im Normalfall wird Ihr Arzt die Dosis allmah-
lich erhGhen.

Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg 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.

Wenn Sie Gabapentin Holsten 800 mg zur Behand-
lung lhrer Epilepsie einnehmen

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nach Anweisung
lhres Arztes ein. Im Normalfall wird Ihr Arzt die Dosis allmah-
lich erhéhen.

Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge schrittweise bis
zu einer Héchstdosis von 3600 mg pro Tag erhéht werden und
lhr Arzt wird Thnen die Einnahme in 3 Einzeldosen verordnen,
d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends.

Kinder ab 6 Jahren und élter:

lhr 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 iiber ungefahr
3 Tage langsam gesteigert wird. Die (ibliche Tagesdosis zur
Behandlung von Epilepsie betrdgt 25-35 mg/kg. Sie wird
meist in 3 Einzeldosen taglich aufgeteilt, mit einer Einnahme
der Tablette(n) iblicherweise einmal morgens, einmal nach-
mittags und einmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren mit Gabapentin
Holsten 800 mg wird nicht empfohlen.

Besondere Patientengruppen

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben (Nierenversagen
aufgrund Ihres Alters oder einer Erkrankung), kann es sein,
dass Ihr Arzt Thnen einen anderen Einnahmerhythmus und/
oder eine andere Dosierung verordnet.

Wenn Sie alter sind (iiber 65 Jahre), sollten Sie Gaba-
pentin Holsten 800 mg wie angegeben einnehmen, es sei
denn, Sie haben Probleme mit lhren Nieren. Wenn Sie Proble-
me mit den Nieren haben, kann es sein, dass lhr Arzt lhnen
einen anderen Einnahmerhythmus und/oder eine andere Do-
sierung verordnet.

Art der Anwendung

Gabapentin Holsten 800 mg ist zum Einnehmen. Nehmen Sie
die Filmtabletten immer unzerkaut mit reichlich Wasser ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Gabapentin Holsten 800 mg so lange ein, bis Ihr
Arzt die Therapie beendet. Sie sollten die Einnahme dieses
Arzneimittels nicht ohne arztlichen Rat unterbrechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gabapentin
Holsten 800 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie oder eine andere Person versehentlich zu

viele Filmtabletten eingenommen haben oder denken,

dass ein Kind eine Filmtablette eingenommen hat,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder suchen
umgehend die Notfallambulanz im nahegelegenen
Krankenhaus auf. Da Sie die Gabapentin Holsten Film-
tabletten schlafrig machen kénnen, wird empfohlen,
jemanden zu bitten, Sie zum Arzt oder ins Krankenhaus zu
fahren, oder einen Krankenwagen zu rufen. Nehmen Sie dabei
Ubrige Tabletten, das Behéltnis und Etikett mit, so dass das
Krankenhaus leicht erkennen kann, welches Arzneimittel Sie
eingenommen haben.

Auftretende Symptome einer Uberdosis sind: Bewusstlosig-
keit, Schwindelgefihl, Doppeltsehen, Sprachstérungen, Ver-
lust des Bewusstseins, Benommenheit und leichter Durchfall.
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Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Holsten 800 mg
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 Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Holsten 800 mg

abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin Holsten
800 mg nicht, es sei denn, Ihr Arzt sagt es lhnen.
Wenn lhre Behandlung beendet wird, muss dies all-
mahlich Uber mindestens eine Woche erfolgen. Wenn
Sie die Behandlung mit Gabapentin Holsten 800 mg
abrupt oder ohne Anweisung lhres Arztes abbrechen,
erhoht sich das Risiko fur Anfalle.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin Holsten
800 mg und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf,
wenn Sie bei sich nach Einnahme dieses Arzneimit-
tels eines der nachfolgenden Symptome feststellen,
da diese auch schwerwiegend sein kénnen:

+ Atemprobleme; wenn diese schwerwiegend sind,
bendtigen Sie moglicherweise eine notfallmaBige
und intensivmedizinische Versorgung, um normal
weiteratmen zu kdnnen.

* Schwellungen an Handen, Fiissen, Knécheln, Ge-
sicht, Lippen oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim
Atmen oder Schlucken fithren kdnnen. Sie kénnen
auch einen juckenden Hautausschlag oder einen
Nesselausschlag (Urtikaria) und/oder Haarausfall
bemerken, was bedeuten kdnnte, dass Sie eine
allergische Reaktion gegeniiber Gabapentin Holsten
800 mg haben.

* Blaschenbildung, Abblattern oder Bluten der Haut
um Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien.
Sie kdnnen auch grippeédhnliche Symptome und
eine erhohte Temperatur haben, welche Anzeichen
eines Stevens-Johnson-Syndroms sein kénnen.

+ Gelbfarbung der Haut oder der Augen, Midigkeit
und Fieber. Diese Symptome kénnten durch eine
Leberentziindung oder eine Veranderung lhrer Le-
berfunktion hervorgerufen werden.

+ Anhaltende Magenschmerzen, Ubelkeit und/oder
Erbrechen. Dies kénnen Anzeichen einer akuten
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
sein.

* Gabapentin Holsten 800 mg kann eine schwer-
wiegende oder lebenshedrohliche allergische Rea-
ktion verursachen, die sich auf lhre Haut oder auf
andere Korperteile, wie Leber oder auf Blutzellen,
auswirken kann. Sie konnen bei einer derartigen
Reaktion einen Hautausschlag bekommen oder auch
nicht. Die allergische Reaktion kann zu lhrer Kran-
kenhauseinweisung oder zu einem Abbruch der
Behandlung mit Gabapentin Holsten 800 mg fiihren.
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome haben:

* Hautausschlag

* Juckreiz

* Fieber

+ Driisenschwellungen, die nicht wieder weggehen

+ Schwellungen lhrer Lippen und Zunge

* Gelbliche Farbung lhrer Haut oder des WeiBen
in den Augen

+ Ungewdhnliche blaue Flecken der Haut oder Blu-
tungen

+ Starke Miidigkeit oder Schwache

+ Unerwartete Muskelschmerzen

+ Haufige Infektionen

Diese Symptome konnen die ersten Anzeichen einer
schwerwiegenden Reaktion sein. Sie sollten von ei-
nem Arzt untersucht werden, um zu entscheiden, ob
Sie Gabapentin Holsten 800 mg weiterhin einnehmen
kénnen.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
nachfolgenden Nebenwirkungen bemerken:

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

 Virusinfektion
+ Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende Koordination
» Mdigkeit, Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Sie konnen Infektionen leichter oder ofter bekommen
(diese schlieBen ein: Lungenentzlindung, Infektionen der
Atemwege, Harnwegsinfektionen, sonstige Infektionen,
Ohrentziindungen)

* Niedrige Zahl weiBer Blutzellen

* Appetitlosigkeit (Anorexie), gesteigerter Appetit

» Aggressives Verhalten gegenilber anderen Personen, Ver-
wirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depressionen, Angst,
Nervositat, Denkstérungen

« Krampfanfdlle, UbermaBige Bewegungsaktivitat (Hyperki-
nesie), Sprachstorungen, Gedachtnisverlust, Zittern, Schlaf-
losigkeit, Kopfschmerzen, Missempfindungen, wie z. B.
Kribbeln (Parasthesien), vermindertes Empfindungsvermo-
gen, Koordinationsstorungen, ungewohnliche Augenbewe-
gungen, gesteigerte, verminderte oder fehlende Reflexe

 Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen
+ Schwindel
* Hoher Blutdruck, GefaBerweiterungen, Erréten

 Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Husten,
trockene Nase

« Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Zahnen, Zahnfleisch-
entzlindung, Durchfall, Magenschmerzen, Verdauungssto-
rungen, Verstopfung, trockener Mund oder Hals, Bldhungen

+ Anschwellen des Gesichts, juckender Ausschlag oder Ré-
tung der Haut, verbunden mit Bluterglssen, Akne

* Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,
Muskelzucken

* Erektionsstrungen (Impotenz)

+ Schwellungenan Armen undBeinen, Schwierigkeiten
beim Gehen, Schwache, Schmerzen, Unwohlsein,
grippedhnliche Symptome

« Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichtszunahme

+ Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Haut-
abschirfungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen):

* Allergische Reaktionen wie Nesselsucht
* Bewegungsarmut
* Herzjagen
« Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und GliedmaBen betref-
fen kénnen

+ Anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die auf eine
Storung der Leberfunktion hinweisen

* Geistige Beeintrachtigung
* Sturz
« Erhdhung des Blutzuckerspiegels (am haufigsten bei Dia-

betikern beobachtet)

* Chronische Unruhe und unbeabsichtigte und nicht zweck-
gerichtete Bewegungen (Agitiertheit)

* Schluckbeschwerden

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

+ Schwierigkeiten beim Atmen, oberflachliches Atmen (Atem-
depression)

* Emniedrigung des Blutzuckerspiegels (am héufigsten bei
Diabetikern beobachtet)

* Verlust des Bewusstseins

Seit Markteinfiilhrung wurden die folgenden Neben-
wirkungen in nicht bekannter Haufigkeit berichtet:
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

+ schwere, moglicherweise lebensbedrohliche allergische
Reaktion einschlieBlich Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellung der Lippen, des Rachens und der Zunge sowie
niedriger Blutdruck (Hypotonie), die eine medizinische
Notfallversorgung erfordert (Anaphylaxie)

+ erhohte Blutungsneigung durch verminderte Zahl an Blut-
plattchen (Thrombozytopenie)

+ Gruppe zusammen auftretender Nebenwirkungen, die
geschwollene Lymphknoten (isolierte, gering erhobene
Schwellungen unter der Haut), Fieber, Ausschlag und Ent-
zlindung der Leber einschlieBen kann

* Sehen und Hoéren von Dingen, die nicht da sind (Halluzi-
nationen)

*+ Bewegungsstrungen wie Zusammenzucken, ruckartige
Bewegungen, Steifigkeit

* Ohrgerausche (Tinnitus)

* Entziindung der Bauchspeicheldrise

* Hautausschlag und Rdtung, Haarausfall

+ Gelbfdrbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

* Leberentziindung

+ Auflosung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

+ Unwillkirlich auftretende und blitzartig ablaufende Mus-
kelkontraktionen (Myoklonus)

* Akutes Nierenversagen, Inkontinenz (nicht kontrollierbarer
Verlust von Urin)

* Zunahme an Brustgewebe, VergroBerung der Brust

« Sexuelle Funktionsstorungen, einschlieBlich Unvermdgen
einen sexuellen Héhepunkt zu erreichen, verspatete Eja-
kulation

* Absetzerscheinungen bei pl6tzlichem Abbruch der Gabapen-
tin-Einnahme (Angst, Schlafstérungen, Ubelkeit, Schmerzen,
Schwitzen), Brustschmerzen

+ Schwankungen des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern

+ Anderung in den Ergebnissen von Blutuntersuchungen (er-
hohte Kreatinphosphokinase)

* Niedriger Natriumspiegel im Blut

(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

In klinischen Studien an Kindern wurde zusatzlich haufig tber
aggressives Verhalten und ibermaBige Bewegungsaktivitat
berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Gabapentin Holsten 800 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Blister nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht dber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gabapentin Holsten 800 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist Gabapentin.

Jede Filmtablette enthalt 800 mg Gabapentin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 4000, vorver-
kleisterte Starke aus Mais, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E 171), Talkum, Sojalecithin [(3-sn-Phosphatidyl)cholin],
Xanthangummi.

Wie Gabapentin Holsten 800 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Filmtablette

WeiBe, kapselformige Filmtablette.

PVC/Aluminium-Blister

PackungsgroBen:

50, 100 und 200 (2 x 100) Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
DOUBLE-E PHARMA LTD.

17 Corrig Road, Sandyford

Dublin 18

Irland

Mitvertrieb

Holsten Pharma GmbH
HahnstraBe 31-35
60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller
Zambon SpA

Via della Chimica 9
36100 Vicenza (VI)
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2019.

DE-71/Gl/03




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 15%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


