Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gabapentin Glenmark 600 mg Filmtabletten
Gabapentin Glenmark 800 mg Filmtabletten
Gabapentin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR WD

1.

Was ist Gabapentin Glenmark und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentin Glenmark beachten?
Wie ist Gabapentin Glenmark einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gabapentin Glenmark aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Gabapentin Glenmark und wofiir wird es angewendet?

Gabapentin Glenmark gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur Behandlung von
Epilepsie und peripheren neuropathischen Schmerzen (lang anhaltende Schmerzen, die durch
Schadigungen der Nerven verursacht werden) eingesetzt werden.

Der Wirkstoff von Gabapentin Glenmark ist Gabapentin.

Gabapentin Glenmark wird angewendet zur Behandlung von:

verschiedenen Formen der Epilepsie (Anfille, die anfénglich auf bestimmte Bereiche des
Gehirns beschrankt sind, unabhédngig davon, ob sich der Anfall auf andere Bereiche ausweitet
oder nicht). Der Arzt, der Sie oder Ihr Kind ab 6 Jahren behandelt, wird Gabapentin Glenmark
zur Unterstlitzung der Epilepsie-Behandlung verschreiben, wenn die derzeitige Behandlung der
Erkrankung unzureichend ist. Sofern nicht anders verordnet, miissen Sie oder Ihr Kind ab 6
Jahren Gabapentin Glenmark zusétzlich zur derzeitigen Behandlung einnehmen. Gabapentin
Glenmark kann auch zur alleinigen Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12
Jahre eingenommen werden.

peripheren neuropathischen Schmerzen (lang anhaltende Schmerzen, die durch Schiadigungen
der Nerven verursacht werden). Periphere neuropathische Schmerzen (die in erster Linie in
Armen und/oder Beinen auftreten) kdnnen durch eine Reihe verschiedener Erkrankungen
verursacht werden, wie z. B. Diabetes oder Giirtelrose. Der empfundene Schmerz kann dabei
als heil3, brennend, pochend, einschieend, stechend, scharf, krampfartig, muskelkaterartig,
kribbelnd, mit Taubheitsgefiihl verbunden oder nadelstichartig beschrieben werden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentin Glenmark beachten?
Gabapentin Glenmark darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Gabapentin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gabapentin Glenmark einnehmen:

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

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

- wenn Sie Beschwerden wie z. B. anhaltende Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
entwickeln, setzen Sie sich bitte sofort mit [hrem Arzt in Verbindung, da es sich hierbei um
die Symptome einer akuten Pankreatitis (Entzliindung der Bauchspeicheldriise) handeln kann.

- wenn Sie unter einer Erkrankung des Nervensystems oder der Atemwege leiden oder wenn
Sie élter als 65 Jahre sind, sollte Ihnen Thr Arzt moglicherweise eine andere Dosierung
verschreiben.

- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden (einer Erkrankung, die Muskelschwéche verursacht),
weil dieses Arzneimittel Thre Beschwerden verschlimmern kann.

- Vor der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht
haben oder davon abhéngig waren. Dies kann bedeuten, dass Sie ein grofleres Risiko haben,
von Gabapentin Glenmark abhéngig zu werden.

Es wurden Fille von Missbrauch und Abhéngigkeit im Rahmen der Erfahrungen nach
Markteinfiihrung fiir Gabapentin berichtet. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn bei Ihnen in der
Vergangenheit Missbrauch oder Abhingigkeit vorlagen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika 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 IThrem Arzt in
Verbindung.

Abhéngigkeit

Manche Menschen kénnen von Gabapentin Glenmark abhidngig werden (d. h. Sie kénnen mit der
Einnahme des Arzneimittels nicht authéren). Sie konnen Entzugserscheinungen haben, wenn Sie
die Einnahme von Gabapentin Glenmark beenden oder die Dosis verringern (siche Abschnitt 3
»Wie ist Gabapentin Glenmark einzunehmen?* und ,,Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin
Glenmark abbrechen®).

Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Gabapentin Glenmark abhiangig werden kdnnten, sollten Sie
unbedingt mit IThrem Arzt sprechen.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Gabapentin Glenmark eines der folgenden Anzeichen

bemerken, konnte dies ein Zeichen dafiir sein, dass Sie abhéngig geworden sind.

- Sie haben das Gefiihl, das Arzneimittel ldnger einnehmen zu miissen, als von Threm Arzt
empfohlen.

- Sie haben das Gefiihl, dass Sie mehr als die empfohlene Dosis einnechmen miissen.

- Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als denen wofiir es verschrieben wurde.



- Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des Arzneimittels zu beenden oder diese
zu kontrollieren.

- Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels abbrechen, fiihlen Sie sich unwohl, und es geht
Ihnen besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnehmen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit Ihrem Arzt den besten
Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann Sie die Einnahme beenden sollten und wie

Sie dies sicher tun kénnen.

Wichtige Information iiber moglicherweise schwerwiegende Reaktionen

Im Zusammenhang mit Gabapentin wurde iiber Félle von schweren Hautausschlagen berichtet,
darunter Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS). Beenden Sie unverziiglich die Einnahme
von Gabapentin und begeben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung, wenn Sie eines oder
mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

Lesen Sie die Beschreibung schwerwiegender Symptome im Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsinformation unter ,, Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie bei
sich nach Einnahme dieses Arzneimittels eines der nachfolgenden Symptome feststellen, da diese
auch schwerwiegend sein konnen “.

Muskelschwiche, -spannen oder -schmerz konnen, insbesondere wenn Sie gleichzeitig an
Unwohlsein leiden oder Fieber haben, durch einen anormalen Muskelabbau verursacht werden,
welcher lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen fiihren kann. Sie bemerken
mdglicherweise auch eine Verfirbung Ihres Urins und eine Anderung bei den Ergebnissen von
Blutuntersuchungen (vor allem einen Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut). Wenn
irgendeines dieser Anzeichen oder Symptome bei Ihnen auftritt, setzen Sie sich bitte sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von Gabapentin Glenmark zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt (oder Apotheker) insbesondere dann, wenn Sie Arzneimittel gegen
Kriampfe, Schlafstérungen, Depression, Angstzustinde 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. Morphin) enthalten, informieren Sie
bitte Thren Arzt oder Apotheker, da Opioide die Wirkung von Gabapentin Glenmark verstarken
konnen. AuBerdem kann die Kombination von Gabapentin Glenmark mit Opioiden Schlafrigkeit,
Sedierung oder Verringerung der Atmung hervorrufen oder zum Tod fiihren.

Antazida gegen Magenverstimmung
Wenn Gabapentin Glenmark gleichzeitig mit aluminium- oder magnesiumhaltigen Arzneimitteln

zur Reduzierung der Magenséure (Antazida) genommen wird, kann die Aufnahme von
Gabapentin aus dem Magen verringert sein. Daher wird empfohlen, dass Gabapentin Glenmark
frithestens 2 Stunden nach der Einnahme eines Antazidums eingenommen wird.



Gabapentin Glenmark

- und andere Antiepileptika oder Tabletten zur Empfangnisverhiitung (,,Pille”) beeinflussen
sich wahrscheinlich nicht gegenseitig.

- kann manche Laboruntersuchungen beeinflussen. Falls Ihr Urin untersucht werden muss,
teilen Sie Threm Arzt oder Krankenhaus mit, welche Arzneimittel Sie einnehmen.

Einnahme von Gabapentin Glenmark zusammen mit Nahrungsmitteln
Gabapentin Glenmark kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

e Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, miissen Sie Ihren
Arzt sofort informieren und mit ihm {iber médgliche Risiken sprechen, die das von Ihnen
eingenommene Arzneimittel fiir [hr ungeborenes Kind darstellen konnte.

e Sie sollten Ihre Behandlung nicht abbrechen, ohne dies mit Ihrem Arzt zu besprechen.

e Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten Sie Ihre Behandlung so friih wie
moglich mit Ihrem Arzt besprechen, bevor Sie schwanger werden.

o Wenn Sie stillen oder wenn Sie beabsichtigen, zu stillen, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Gabapentin Glenmark kann bei Bedarf im ersten Schwangerschaftstrimester angewendet werden.

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein,
sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt.

Wenn Sie schwanger sind und Epilepsie haben, ist es wichtig, dass Sie die Einnahme von
Gabapentin Glenmark nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt abbrechen, da dies Thre
Krankheit verschlimmern kann. Eine Verschlechterung Ihrer Epilepsie kann ein Risiko fiir Sie
und Ihr ungeborenes Kind darstellen.

In einer Studie, in der Daten von Frauen in skandinavischen Landern untersucht wurden, die
Gabapentin in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft einnahmen, wurde kein erhdhtes
Risiko fiir Geburtsfehler oder Probleme bei der Entwicklung der Gehirnfunktion (neurologische
Entwicklungsstérungen) festgestellt. Die Neugeborenen von Frauen, die wihrend der
Schwangerschaft Gabapentin einnahmen, hatten jedoch ein erhdhtes Risiko fiir ein niedriges
Geburtsgewicht und eine Frithgeburt.

Wenn Gabapentin wéhrend der Schwangerschaft angewendet wird, kann es bei Neugeborenen zu
Entzugserscheinungen kommen. Dieses Risiko kann erhoht sein, wenn Gabapentin zusammen
mit Opioidanalgetika (Arzneimittel zur Behandlung von starken Schmerzen) eingenommen wird.

Suchen Sie umgehend Thren Arzt auf, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Gabapentin
Glenmark schwanger werden, glauben, schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft
planen.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin Glenmark keinesfalls plotzlich, da dies zu einem
Krampfanfall als Folge der Wirkstoffabnahme im Korper fiihren kann, mit moglicherweise
ernsthaften Folgen fiir Sie und Thr Kind.



Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin Glenmark, geht in die Muttermilch iiber. Da die
Auswirkungen auf den Sdugling nicht bekannt sind, sollten Sie nicht stillen, wéhrend Sie
Gabapentin Glenmark einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Tierexperimenten gibt es keine Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gabapentin Glenmark kann Schwindel, Benommenheit und Miidigkeit hervorrufen. Sie sollten
kein Fahrzeug fiihren, komplizierte Maschinen bedienen oder andere méglicherweise gefdhrliche
Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Ihre Fahigkeit zu solchen Handlungen
beeinflusst.

3. Wie ist Gabapentin Glenmark einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen Sie
nicht mehr als die verschriebene Dosis ein.

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung fiir Sie die richtige ist.
Die empfohlene Dosis bei Epilepsie betriagt:

Erwachsene und Jugendliche:

Nehmen Sie die entsprechende Anzahl Tabletten wie verordnet ein. Im Normalfall wird Thr
Arzt die Dosis allméhlich erhdhen. Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge, wie von Threm Arzt verordnet, bis zu einer
Hochstdosis von 3 600 mg pro Tag erhdht werden und Thr Arzt wird Thnen die Einnahme in

3 Einzeldosen verordnen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends.

Kinder im Alter von 6 Jahren und alter:

Ihr Arzt legt die Dosis fiir Ihr Kind fest, indem er sie nach dem Kdorpergewicht Ihres Kindes
berechnet. Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis, die {iber ungefahr

3 Tage langsam gesteigert wird. Die tlibliche Tagesdosis zur Behandlung von Epilepsie betragt
25 mg bis 35 mg pro kg. Sie wird meist in 3 Einzeldosen tdglich aufgeteilt, mit einer Einnahme
der Tablette(n) iiblicherweise einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren mit Gabapentin Glenmark Filmtabletten wird nicht
empfohlen.

Die empfohlene Dosis bei peripheren neuropathischen Schmerzen betrigt:

Erwachsene:

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nach Anweisung Thres Arztes ein. Im

Normalfall wird Thr Arzt die Dosis allméhlich erhéhen. Die Anfangsdosis wird in der Regel
zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge, wie von IThrem Arzt
verordnet, bis zu einer Hochstdosis von 3 600 mg pro Tag erhoht werden und Thr Arzt wird Thnen
die Finnahme in 3 Einzeldosen verordnen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und einmal
abends.



Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in Hiimodialyse-Behandlung sind

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

Wenn Sie ilter (iiber 65 Jahre alt) sind, nechmen Sie die iibliche Dosis Gabapentin Glenmark
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 Einnahmerhythmus und/oder eine andere
Dosierung verordnet.

Sprechen Sie so schnell wie moglich mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Gabapentin Glenmark zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Gabapentin Glenmark ist zum Einnehmen. Schlucken Sie die Tabletten dabei stets mit
ausreichend Wasser.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gabapentin Glenmark eingenommen haben, als Sie sollten

Hoéhere Dosen als empfohlen konnen zu vermehrtem Auftreten von Nebenwirkungen fiihren,
einschlieBlich Bewusstlosigkeit, Schwindelgefiihl, Doppeltsehen, Sprachstérungen,
Benommenheit und Durchfall. Wenden Sie sich sofort an [hren Arzt oder suchen Sie die
Notfallambulanz im néchstgelegenen Krankenhaus auf, wenn Sie mehr Gabapentin Glenmark
eingenommen haben, als von Threm Arzt verordnet. Nehmen Sie die Tabletten, die Sie noch nicht
eingenommen haben, zusammen mit dem Behéltnis und der Packungsbeilage mit, sodass man im
Krankenhaus leicht erkennen kann, welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Glenmark vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Glenmark abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Gabapentin Glenmark nicht plotzlich ab oder verringern Sie nicht
plotzlich Ihre Dosis. Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Glenmark beenden oder Thre Dosis
verringern wollen, besprechen Sie dies zuerst mit Threm Arzt. Er wird Thnen sagen, wie Sie vorgehen
sollen. Wenn Thre Behandlung beendet oder Ihre Dosis verringert wird, muss dies allméhlich
iiber mindestens 1 Woche erfolgen. Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer
Langzeit- oder Kurzzeitbehandlung mit Gabapentin Glenmark oder nach einer Verringerung der
Dosis bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei IThnen auftreten konnen.
Dazu kénnen Krampfanfalle, Angst, Schlafstérungen, Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen, Zittern,
Kopfschmerzen, Depressionen, Krankheitsgefiihl, Schwindel und allgemeines Unwohlsein
gehoren. Diese Reaktionen treten in der Regel innerhalb von 48 Stunden nach dem Absetzen oder
der Verringerung der Dosis von Gabapentin Glenmark auf. Wenn bei Ihnen Entzugserscheinungen
auftreten, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Beenden Sie unverziiglich die Anwendung von Gabapentin Glenmark und begeben Sie sich
umgehend in édrztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome bei
sich bemerken:

e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase,
sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldagen konnen
Fieber und grippedhnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

o groBflachiger Hautausschlag, erhdhte Korpertemperatur, vergroflerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie bei sich nach Einnahme dieses

Arzneimittels eines der nachfolgenden Symptome feststellen, da diese auch schwerwiegend sein

konnen:

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

- Atemprobleme; wenn diese schwerwiegend sind, benétigen Sie moglicherweise eine
notfallmiBige und intensivmedizinische Versorgung, um normal weiteratmen zu kdnnen.

- Gabapentin Glenmark kann eine schwerwiegende oder lebensbedrohliche allergische Reaktion
hervorrufen, die Thre Haut oder andere Korperteile betreffen kann, wie z. B. Thre Leber oder
die Blutzellen. Wenn diese Reaktion bei Ihnen auftritt, konnen Sie moglicherweise auch einen
Hautausschlag haben. In der Folge konnen Sie in ein Krankenhaus eingewiesen werden oder
die Behandlung mit Gabapentin Glenmark muss abgebrochen werden. Informieren Sie
umgehend Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome haben:

Hautausschlag und -rétung und/oder Haarausfall

Nesselfieber

Fieber

Anhaltend geschwollene Driisen

Anschwellen von Lippen, Gesicht und Zunge

Gelbfarbung Threr Haut oder des weilen Anteils der Augen

Ungewohnliche Blutergiisse oder Blutungen

Starke Miidigkeit oder Schwéche

Unerwartete Muskelschmerzen
e Héufige Infektionen

Diese Symptome konnen die ersten Anzeichen einer schwerwiegenden Reaktion sein. Sie sollten

von einem Arzt untersucht werden, um zu entscheiden, ob Sie Gabapentin Glenmark weiterhin

einnehmen konnen.

- Wenn Sie in Himodialyse-Behandlung sind, teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls bei Ihnen
Muskelschmerzen und/oder Schwiche auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Virusinfektion

e Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende Koordination

e Miidigkeit, Fieber



Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e [Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, Harnwegsinfektionen, Ohrentziindungen
oder sonstige Infektionen
Niedrige Zahl weiller Blutzellen
Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit
Feindseligkeit gegeniiber anderen Personen, Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen,
Depressionen, Angst, Nervositit, Denkstorungen
o Krimpfe, ruckartige Bewegungen, Sprachstorungen, Gedachtnisverlust, Zittern,
Schlafstorungen, Kopfschmerzen, empfindliche Haut, vermindertes Empfindungsvermogen,
Koordinationsstorungen, ungewohnliche Augenbewegungen, gesteigerte, verminderte oder
fehlende Reflexe
Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen
Schwindel
Hoher Blutdruck, Erréten, GefaBBerweiterungen
Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Husten, trockene Nase
Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Zihnen, Zahnfleischentziindung, Durchfall,
Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfung, trockener Mund oder Hals,
Bléhungen
Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Ausschlag, Juckreiz, Akne
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen, Muskelzucken
Erektionsstérungen (Impotenz)
Schwellungen an Armen und Beinen, Schwierigkeiten beim Gehen, Schwiche,
Schmerzen, Unwohlsein, grippedhnliche Symptome
Abnahme der weillen Blutzellen, Gewichtszunahme
e Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Hautabschiirfungen

In klinischen Studien an Kindern wurden zusétzlich haufig aggressives Verhalten und
ruckartige Bewegungen berichtet.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Chronische Unruhe und unbeabsichtigte und nicht zweckgerichtete Bewegungen
(Agitiertheit)

Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

Bewegungsarmut

Herzrasen

Schluckbeschwerden

Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und Gliedmafien betreffen konnen

Anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die auf eine Stérung der Leberfunktion
hinweisen

Geistige Beeintriachtigung

Sturz

Erhdhung des Blutzuckerspiegels (am héufigsten bei Diabetikern beobachtet)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (am héufigsten bei Diabetikern beobachtet)
o Verlust des Bewusstseins

e  Schwierigkeiten beim Atmen, oberflédchliches Atmen (Atemdepression)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar
e abhdngig werden von Gabapentin Glenmark (,,Arzneimittelabhéngigkeit™)

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit- oder Kurzzeitbehandlung mit
Gabapentin Glenmark oder nach einer Verringerung der Dosis bestimmte Nebenwirkungen,
sogenannte Entzugserscheinungen, bei IThnen auftreten konnen (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von
Gabapentin Glenmark abbrechen®).

Seit Markteinfiihrung von Gabapentin wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
e Verminderte Zahl an Blutplattchen (Zellen zur Blutgerinnung)



Selbstmordgedanken, Halluzinationen

Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken, ruckartige Bewegungen, Steifigkeit
Ohrgerdusche

Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

Leberentziindung

Akutes Nierenversagen, Inkontinenz

Zunahme an Brustgewebe, VergroBerung der Brust

Absetzerscheinungen bei plotzlichem Abbruch der Gabapentin-Einnahme (Angst,
Schlafstorungen, Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen

Auflosung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

Anderung in den Ergebnissen von Blutuntersuchungen (erhdhte Kreatinphosphokinase)
Sexuelle Funktionsstorungen, einschlielich Unvermdgen, einen sexuellen Hohepunkt zu
erreichen, verspétete Ejakulation

Niedriger Natriumspiegel im Blut

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)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
e Verschlimmerung einer Myasthenia gravis (einer Erkrankung, die Muskelschwéche verursacht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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 tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gabapentin Glenmark aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,Verw. bis* bzw. der
Flasche und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aluminium-Aluminium-Blisterpackungen und Flaschen: Nicht iiber 30 °C lagern.
PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen: Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nur Flaschen: Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche: 120 Tage.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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.


http://www.bfarm.de/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gabapentin Glenmark enthiilt
Der Wirkstoff ist Gabapentin.

Jede Filmtablette enthilt 600 mg Gabapentin.
Jede Filmtablette enthdlt 800 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Poloxamer 407, Copovidon, Maisstirke und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Filmiiberzug:

Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400 (E1521), Polysorbat 80 (E433),
Macrogol 8000 und Talkum.

Wie Gabapentin Glenmark aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

Weille bis gebrochen weille, ovale und bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe, mit der
Pragung ,,G*“ und ,,31° auf einer Seite und einer Lange von ungefdhr 17,40 £ 0,2 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Weille bis gebrochen weille, ovale und bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe, mit der
Pragung ,,G* und ,,13 auf einer Seite und einer Linge von ungefahr 19,10 £ 0,2 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Gabapentin Glenmark ist erhéltlich in Blisterpackungen mit 1, 10, 30, 45, 50, 60, 84, 90, 100, 120,
180, 200 Filmtabletten und in Flaschen mit 100, 500 und 1 000 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31
82194 Grobenzell

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Prag 4

Tschechische Republik



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Gabapentin Glenmark 600 mg 800 mg Filmtabletten

Osterreich Gabapentin Glenmark 600 mg 800 mg Filmtabletten

Polen EPIGAPENT

Spanien Gabapentin Viso Farmacéutica 600 mg 800 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Slowakei Gabapentin Glenmark 600 mg 800 mg filmom obalné tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.
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