ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gabapentin AL 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Gabapentin

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

Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 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 600 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Gabapentin AL 600 mg beachten?

3. Wie ist Gabapentin AL 600 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gabapentin AL 600 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Gabapentin AL 600 mg gehort zu einer Arzneimittel-
gruppe zur Behandlung von Epilepsie und periphe-
ren neuropathischen Schmerzen (lang anhaltende
Schmerzen aufgrund einer Nervenschadigung).

Gabapentin AL 600 mg wird angewendet:

— zur Behandlung verschiedener Formen der Epi-
lepsie (Anfélle, die anfanglich auf bestimmte
Teile des Gehirns beschrénkt sind, unabhéngig
davon, ob sich die Anfélle auf andere Teile des
Gehirns ausweiten oder nicht). lhr Arzt wird lhnen
Gabapentin AL 600 mg zur Behandlung Ihrer
Epilepsie verschreiben, wenn lhre derzeitige Be-
handlung lhre Erkrankung nicht vollstandig unter
Kontrolle bringen kann. Sofern von lhrem Arzt
nicht anders verordnet, missen Sie Gabapentin
AL 600 mg zusétzlich zu lhrer bisherigen Be-
handlung einnehmen. Gabapentin AL 600 mg
kann auch zur alleinigen Behandlung von Er-
wachsenen und Kindern ab 12 Jahren verwendet
werden.

— zur Behandlung peripherer neuropathischer
Schmerzen (lang anhaltende Schmerzen auf-
grund einer Nervenschadigung). Periphere (vor
allem in Beinen und/oder Armen) neuropathische
Schmerzen kénnen durch verschiedene Erkran-
kungen hervorgerufen werden, z.B. durch Dia-
betes oder Girtelrose. Die Schmerzempfindun-
gen kdnnen dabei als heil3, brennend, pochend,
einschieBend, stechend, scharf, krampfartig,
muskelkaterartig, kribbelnd, mit Taubheitsgefiihl
verbunden oder nadelstichartig beschrieben
werden.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von
Gabapentin AL 600 mg
beachten?

Gabapentin AL 600 mg darf nicht

eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Gabapentin, Soja, Erdnuss oder einen
der sonstigen Bestandteile von Gabapentin AL
600 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Gabapentin AL
600 mg ist erforderlich

— wenn Sie Nierenprobleme haben.

— wenn bei Ihnen eine Blutwasche (Hamodialyse)
durchgefiihrt wird. Informieren Sie in diesem Fall
bitte Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Muskelschmer-
zen und/oder Schwéche auftreten.

- wenn bei lhnen Beschwerden wie anhaltende
Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auf-
treten. Informieren Sie in diesem Fall bitte unver-
zuglich lhren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Gabapentin behandelt wurden, hatten
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 lhrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Gabapentin
AL 600 mg mit anderen
Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Arzneimittel nehmen, die Morphin ent-
halten, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, weil Morphin die Wirkung von Gabapentin
AL 600 mg verstarken kann.

Wechselwirkungen zwischen Gabapentin AL 600 mg
und anderen Antiepileptika oder der ,Pille® zur
Empfangnisverhitung (orale Kontrazeptiva) sind
nicht zu erwarten.

Gabapentin AL 600 mg kann bestimmte Labortests
beeinflussen. Wenn bei lhnen ein Harntest erforder-
lich ist, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das
Krankenhauspersonal dariiber, welches Arzneimittel
Sie anwenden.

Wenn Gabapentin AL 600 mg zusammen mit alu-
minium- und magnesiumhaltigen Mitteln zur
Neutralisierung der Magensdure (Antazida) ein-
genommen wird, kann die Aufnahme von Gaba-

pentin aus dem Magen beeintrachtigt werden.
Deshalb sollten Sie Gabapentin AL 600 mg friihes-
tens 2 Stunden nach der Einnahme eines Antazi-
dums einnehmen.

Bei Einnahme von Gabapentin
AL 600 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Gabapentin AL 600 mg kann mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Gabapentin AL 600 mg darf wahrend der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn,
Ihr Arzt hat es ausdriicklich angeordnet. Frauen im
gebarfahigen Alter miissen eine sichere Empfangnis-
verhitungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendung
von Gabapentin bei schwangeren Frauen durchge-
flhrt, aber bei anderen Arzneimitteln zur Behand-
lung von Epilepsie wurde ein erhdhtes Auftreten
von Fehlbildungen beobachtet, insbesondere dann,
wenn mehr als ein Antiepileptikum gleichzeitig ein-
genommen wurde. Daher sollten Sie nach Még-
lichkeit versuchen, wahrend einer Schwangerschaft
nur ein Antiepileptikum einzunehmen, jedoch nur
nach Anweisung lhres Arztes.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin AL 600 mg
keinesfalls pl6tzlich, da dies zu Krampfanféllen als
Folge der Wirkstoffabnahme im Korper flhren
koénnte, mit moglicherweise ernsthaften Folgen fir
Sie und |hr Kind.

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Gabapentin AL 600 mg
schwanger werden, glauben, schwanger zu sein
oder eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff in Gabapentin AL 600 mg,
tritt in die Muttermilch Gber. Da die Auswirkungen
auf den Saugling nicht bekannt sind, sollten Sie lhr
Kind nicht stillen, wéhrend Sie mit Gabapentin AL
600 mg behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Gabapentin AL 600 mg kann Schwindel, Benom-
menheit und Midigkeit hervorrufen. Sie durfen sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, kom-
plizierte Maschinen bedienen oder andere mdgli-
cherweise gefahrliche Tatigkeiten ausiiben, bis Sie
wissen, wie sich dieses Arzneimittel auf Ihre Fahig-
keit auswirkt, solche Tatigkeiten auszufuhren.

Wichtige Informationen liber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Gabapentin AL 600 mg

Gabapentin AL 600 mg enthalt Phospholipide aus
Sojabohnen. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Soja oder Erdnuss sind.

3. Wie ist Gabapentin AL
600 mg einzunehmen?

A Nehmen Sie Gabapentin AL 600 mg immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird festlegen, welche Dosis fiir Sie geeignet
ist.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie die
normale Dosis von Gabapentin AL 600 mg ein-
nehmen, es sei denn, Sie haben Probleme mit den
Nieren.

Nehmen Sie Gabapentin AL 600 mg so lange ein,
bis lhr Arzt die Behandlung beendet.

Ubliche Dosis zur Behandlung von Epilepsien
Gabapentin AL 600 mg wird nicht zur Behandlung
von Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die vom Arzt verordnete Anzahl Tab-
letten ein. lhr Arzt wird gewohnlich Ihre Dosis
langsam steigern. Die Anfangsdosis liegt im Allge-
meinen zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag.
Danach kann die Dosis wie von Ihrem Arzt verord-
net bis auf eine Tageshdchstdosis von 3600 mg
erhéht werden. |hr Arzt wird Sie anweisen, diese




Tagesdosis auf 3 Teildosen zu verteilen, die Sie
1-mal morgens, 1-mal nachmittags und 1-mal
abends einnehmen.

Kinder ab 6 Jahren

Die Dosis, die lhr Kind erhélt, wird vom Arzt festge-
legt und nach dem Kdérpergewicht lhres Kindes
berechnet. Die Behandlung beginnt mit einer nied-
rigen Anfangsdosis, die langsam Uber einen Zeit-
raum von etwa 3 Tagen erhdht wird. Die Ubliche
Dosis zur Anfallskontrolle betragt 25-35 mg pro kg
Korpergewicht pro Tag. Sie wird meist in 3 Teil-
dosen gegeben, wobei die Tablette(n) jeden Tag,
gewohnlich 1-mal morgens, 1-mal nachmittags
und 1-mal abends eingenommen werden.

Ubliche Dosis zur Behandlung peripherer neuro-
pathischer Schmerzen

Nehmen Sie die vom Arzt verordnete Anzahl Tab-
letten ein. lhr Arzt wird gewdhnlich Ihre Dosis
langsam steigern. Die Anfangsdosis liegt im Allge-
meinen zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag.
Danach kann die Dosis wie von lhrem Arzt verord-
net bis auf eine Tageshdchstdosis von 3600 mg
erhdht werden. Ihr Arzt wird Sie anweisen, diese
Tagesdosis auf 3 Teildosen zu verteilen, die Sie
1-mal morgens, 1-mal nachmittags und 1-mal
abends einnehmen.

Art der Anwendung

Gabapentin AL 600 mg ist zum Einnehmen be-
stimmt. Bitte schlucken Sie die Tabletten immer
unzerkaut mit reichlich Wasser.

A Bitte sprechen Sie sobald wie mdéglich mit lhrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Gabapentin AL
600 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Gabapentin AL 600 mg
eingenommen haben, als Sie
sollten

Hoéhere als die empfohlenen Dosen kénnen zu
vermehrten Nebenwirkungen flihren wie Bewusst-
losigkeit, Schwindel, Doppeltsehen, verwaschene
Sprache, Benommenheit und Durchfall. Wenden
Sie sich unverzuglich an lhren Arzt oder suchen Sie
die nachste Notfallambulanz im Krankenhaus auf,
wenn Sie eine gréBere Menge von Gabapentin AL
600 mg eingenommen haben, als |hr Arzt lhnen
verschrieben hat. Bringen Sie die Uibrigen Tabletten
sowie das Behéltnis und das Etikett mit, so dass
das Krankenhauspersonal schnell erkennen kann,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Gabapentin AL 600 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran
erinnern, es sei denn, es ist bereits Zeit flir Ihre
nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Gabapentin AL 600 mg
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Gabapentin AL
600 mg nicht ohne Anordnung lhres Arztes ab.
Wenn lhre Behandlung beendet wird, sollte dies
allmahlich Uber einen Zeitraum von mindestens
1 Woche erfolgen. Wenn Sie die Einnahme von
Gabapentin AL 600 mg pl6tzlich oder ohne Anord-
nung lhres Arztes abbrechen, besteht ein erhéhtes
Anfallsrisiko.

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

4. Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?
A Wie alle Arzneimittel kann Gabapentin AL 600 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten muissen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt,
wenn bei lhnen schwere Hautreaktionen wie
Schwellung von Lippen und Gesicht, Hautaus-
schlag und -rétung und/oder Haarausfall auftreten.

Wenn bei Ihnen eine Blutwasche (Hamodialyse)
durchgeflhrt wird, informieren Sie bitte lhren Arzt,
falls bei Ihnen Muskelschmerzen und/oder Schwa-
che auftreten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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
nicht bekannt: verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Andere mégliche
Nebenwirkungen sind

Sehr haufige Nebenwirkungen:

— Virusinfektion.

— Benommenheit, Schwindel, Koordinationsstérun-

gen.
— Mdudigkeit, Fieber.

Héaufige Nebenwirkungen:

- Lungenentziindung, Atemwegsinfekte, Harnwegs-
infekte, sonstige Infektionen, Ohrentziindungen.

— Abnahme weiBer Blutzellen.

— Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit.

— Aggressives Verhalten gegenliber anderen, Ver-
wirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depression,
Angst, Nervositét, Denkstérungen.

- Krampfe, Bewegungsstérungen, Sprachstérun-
gen, Gedéchtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, empfindliche Haut, herabge-
setztes Empfindungsvermdgen, Koordinations-

stérungen, ungewdhnliche Augenbewegungen,
gesteigerte, abgeschwachte oder fehlende Re-
flexe.

- Verschwommensehen, Doppeltsehen.

— Drehschwindel.

— Hoher Blutdruck, Erréten oder Erweiterung der
BlutgefaBe.

- Atembeschwerden, Bronchitis, Halsschmerzen,
Husten, trockene Nase.

— Erbrechen, Ubelkeit, Zahnprobleme, Zahnfleisch-
entziindung, Durchfall, Magenschmerzen, Ver-
dauungsstorungen, Verstopfung, trockener Mund
oder Rachen, Bléhungen.

— Gesichtsschwellung, Bluterglsse, Hautausschlag,
Juckreiz, Akne.

— Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Ricken-
schmerzen, Muskelzucken.

— Erektionsstérungen.

— Schwellung in Armen und Beinen, Gehstérungen,
Schwéache, Schmerzen, Unwohlsein, grippe-
artige Beschwerden.

— Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichtszu-
nahme.

— Unfallverletzungen, Knochenbriiche, Schirfwun-
den.

Zuséatzlich wurden in klinischen Studien bei Kindern
haufig aggressives Verhalten und UberméaBige Be-
wegungsaktivitdt angegeben.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

- Allergische Reaktionen wie Nesselausschlag.

- Herzjagen.

— Schwellung von Gesicht, Koérperstamm und
GliedmaBen.

— Krankhafte Blutwerte, die auf Leberstérungen
hinweisen.

Seit der Markteinfiihrung_wurden folgende

Nebenwirkungen angegeben:

— Abnahme der Blutplattchen (Zellen zur Blutge-
rinnung).

— Sinnestauschungen (Halluzinationen).

- Bewegungsstérungen wie Zusammenzucken,
ruckartige Bewegungen und Steifheit.

— Ohrgerausche.

— Entziindung der Bauchspeicheldrise.

— Entzlindung der Leber, Gelbverfarbung von Haut
und Augen.

— Schwere Hautreaktionen, die unverziglich &rzt-
lich behandelt werden missen, Schwellung von
Lippen und Gesicht, Hautausschlag und -rétung,
Haarausfall.

— Akutes Nierenversagen, Harninkontinenz.

— Zunahme des Brustgewebes, BrustvergroBerung.

- Nebenwirkungen nach plétzlichem Absetzen
von Gabapentin (Angst, Schlafstérungen, Ubel-
keit, Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen.

— Blutzuckerschwankungen bei Diabetikern.

Andere moégliche

Nebenwirkungen

— Gabapentin AL 600 mg enthélt entdlte Phospho-
lipide aus Sojabohnen, welche sehr selten aller-
gische Reaktionen hervorrufen kénnen.

A Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Gabapentin AL
600 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Gabapentin AL 600 mg
enthalt
Der Wirkstoff ist Gabapentin.

1 Filmtablette enthalt 600 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, vorver-
kleisterte Starke (aus Mais).

Eilmuberzug: Entdlte Phospholipide aus Sojaboh-
nen, Poly(vinylalkohol), Talkum, Xanthangummi,
Titandioxid (E171).

Wie Gabapentin AL 600 mg

aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, kapselférmige Filmtablette mit Pragung auf
einer Seite (600).

Gabapentin AL 600 mg ist in Packungen mit 50, 100
und 200 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2010

Liebe Patientin, lieber Patient!

Beim vorliegenden Arzneimittel (Gabapentin AL
600 mg) wurde das Aussehen und die Zusammen-
setzung der sonstigen Bestandteile gedndert.

Eine Beeinflussung der Wirksamkeit und der Ver-
traglichkeit des Arzneimittels ist hierdurch nicht zu
erwarten.

lhre
ALIUD® PHARMA GmbH

9231885 1105



