“Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung bekommen.
Parallelimport ist die Einfuhr nach Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem anderen Mitgliedsstaat
der Europdischen Union oder in einem Land des Europdischen Wirtschaftsraums, eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt wurde und fiir das in Belgien ein Referenzarzneimittel besteht. Eine
Parallelimportzulassung wird erteilt, wenn bestimmte gesetzliche Anforderungen erfiillt sind
(Koniglicher Erlass vom 19. April 2001 iiber den Parallelimport von Humanarzneimitteln und tiber den
Parallelvertrieb von Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln).”

Bezeichnung des importierten Arzneimittels auf dem belgischen Markt:
Neurontin 600 mg Filmtabletten
Neurontin 800 mg Filmtabletten

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Neurontin 600 mg Filmtabletten
Neurontin 800 mg Filmtabletten

Importiert aus Spanien.

Importiert von und umgepackt unter der Verantwortung von:
PI Pharma NV, Bergensesteenweg 709, 1600 Sint-Pieters-Leeuw, Belgien

Originalbezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Neurontin 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Neurontin 600 mg Filmtabletten
Neurontin 800 mg Filmtabletten

Gabapentin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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

Was ist Neurontin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neurontin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk L=

1. Was ist Neurontin und wofiir wird es angewendet?

Neurontin gehort zu einer Gruppe 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 Neurontin ist Gabapentin.
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Neurontin wird angewendet zur Behandlung von

- Verschiedenen Formen der Epilepsie (Anfille, die anfanglich auf bestimmte Bereiche des Gehirns
beschrinkt sind, unabhéngig davon, ob sich der Anfall auf andere Bereiche ausweitet oder nicht). Der
Arzt, der Sie oder Ihr Kind ab dem Alter von 6 Jahren behandelt, wird Neurontin zur Unterstiitzung
der Epilepsie-Behandlung verschreiben, wenn die derzeitige Behandlung der Erkrankung
unzureichend ist. Sofern nicht anders verordnet, miissen Sie, oder Ihr Kind ab dem Alter von 6 Jahren
Neurontin zusétzlich zur derzeitigen Behandlung einnehmen. Neurontin kann auch zur alleinigen
Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren eingenommen werden.

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

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Neurontin beachten?

Neurontin darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Gabapentin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neurontin einnehmen,

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

- wenn Sie in Himodialyse-Behandlung sind (zur Entfernung von Abbauprodukten bei
Funktionsstorungen der Nieren), teilen Sie [hrem Arzt mit, falls Muskelschmerzen und / oder
Schwiche bei [hnen auftreten

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

- wenn Sie unter einer Erkrankungen des Nervensystems oder der Atemwege leiden oder wenn Sie
ilter als 65 Jahre sind, sollte Thnen Ihr Arzt mdglicherweise ein anderes Dosisregim verschreiben.

- 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 grofieres Risiko haben, von Neurontin abhidngig zu
werden.

Abhdngigkeit

Manche Menschen konnen von Neurontin abhéingig werden (d. h. Sie konnen mit der Einnahme des
Arzneimittels nicht authoren). Sie konnen Entzugserscheinungen haben, wenn Sie die Einnahme von
Neurontin beenden (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Neurontin einzunechmen? und ,,Wenn Sie die Einnahme
von Neurontin abbrechen). Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Neurontin abhingig werden konnten,
sollten Sie unbedingt mit Ihrem Arzt sprechen.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Neurontin eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte 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 einnehmen 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 IThnen
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besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnehmen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit lhrem Arzt den besten Behandlungsweg
fiir Sie, einschlielich der Frage, wann Sie die Einnahme beenden sollten und wie Sie dies sicher tun
konnen.

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

Wichtige Information iiber potentiell schwerwiegende Reaktionen

Im Zusammenhang mit Gabapentin wurde iiber Félle von schweren Hautausschlédgen 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 schwerwiegende Symptome in 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 kénnen’.

Muskelschwiéche, -empfindlichkeit oder —schmerzen, insbesondere wenn Sie sich gleichzeitig unwohl
fiihlen oder erhohte Temperatur haben, konnen durch eine anormale Vernichtung des Muskelgewebes
hervorgerufen werden, die lebensbedrohlich sein kann und die Nieren schidigen kann. Sie konnen auch
eine Harnverfirbung und eine Anderung der Ergebnisse von Blutuntersuchungen (insbesondere eine
Erhohung der Kreatinin-Phosphokinase-Spiegel im Blut) haben. Bitte setzen Sie sich sofort mit [hrem
Arzt in Verbindung, wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome feststellen.

Einnahme von Neurontin 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, ob Sie kiirzlich andere Arzneimittel gegen Krampfe,
Schlafstorungen, Depression, Angstzustinde oder andere neurologische oder psychiatrische Probleme
eingenommen haben.

Arzneimittel, die Opioide wie beispielsweise Morphin enthalten

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Opioide (wie beispielsweise Morphin) enthalten, informieren Sie
bitte [hren Arzt oder Apotheker, da Opioide die Wirkung von Neurontin verstarken kdnnen.

AuBerdem kann die Kombination von Neurontin mit Opioiden Schlifrigkeit, Sedierung, eine
Verlangsamung der Atmung hervorrufen oder zum Tod fiihren.

Antazida gegen Magenverstimmung
Wenn Neurontin gleichzeitig mit Aluminium- oder Magnesium-haltigen Arzneimitteln zur Reduzierung

der Magensiure (Antazida) genommen wird, kann die Aufnahme von Neurontin aus dem Magen
verringert sein. Daher wird empfohlen, dass Neurontin frithestens zwei Stunden nach der Einnahme eines
Antazidums eingenommen wird.

Neurontin
- sollte keine Wechselwirkungen mit anderen Antiepileptika oder Tabletten zur Empféngnisverhiitung
(,,Pille**) hervorrufen.

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

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit

- Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, miissen Sie dies unverziiglich
Ihrem Arzt mitteilen, um mit ihm mégliche Risiken zu besprechen, die die Einnahme des
Arzneimittels fiir [hr ungeborenes Kind darstellen konnte.

- Sie sollten Ihre Behandlung nicht abbrechen, ohne dies mit Threm Arzt zu besprechen.

- Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, sollten Sie Ihre Behandlung so frith wie moglich mit Threm
Arzt oder Apotheker besprechen, bevor Sie schwanger werden.

- Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Neurontin kann bei Bedarf wéhrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft eingenommen werden.
Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger sind oder Sie vermuten,
schwanger zu sein, sprechen Sie unverziiglich mit Threm Arzt.

Wenn Sie schwanger sind und an Epilepsie leiden, ist es wichtig, dass Sie die Einnahme Ihres
Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt beenden, da dies Thre Krankheit
verschlimmern kann. Eine Verschlimmerung Ihrer Epilepsie kann ein Risiko fiir Sie und Ihr ungeborenes
Kind darstellen.

In einer Studie, in der Daten von Frauen in nordischen Léndern iiberpriift wurden, die Gabapentin in den
ersten 3 Monaten der Schwangerschaft eingenommen haben, bestand kein erhohtes Risiko fiir
Geburtsfehler oder Probleme bei der Entwicklung der Gehirnfunktion (Neuroentwicklungsstérungen). Es
gab jedoch Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir ein geringes Geburtsgewicht und eine Frithgeburt bei
Frauen, die Gabapentin wihrend der Schwangerschaft eingenommen haben.

Wenn Gabapentin wahrend 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 Neurontin schwanger
werden, glauben schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen. Beenden Sie die Therapie mit
Neurontin keinesfalls pl6tzlich, da dies zu einem Krampfanfall als Folge der Wirkstoffabnahme im
Korper flihren kann, mit moglicherweise ernsthaften Folgen fiir Sie und Ihr Kind.

Stillzeit
Gabapentin, der Wirkstoff von Neurontin, geht in die Muttermilch {iber. Da die Auswirkungen auf den
Saugling nicht bekannt sind, sollten Sie nicht stillen, wihrend Sie Neurontin einnehmen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
In Tierexperimenten gibt es keine Auswirkungen auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neurontin kann Schwindel, Benommenheit und Miidigkeit hervorrufen. Sie sollten nicht Auto fahren,
komplizierte Maschinen bedienen oder an anderen moglicherweise geféhrlichen Tétigkeiten teilnehmen,
bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Thre Fahigkeit zu solchen Handlungen beeinflusst.

3. Wieist Neurontin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem 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.

Bei Epilepsie betréigt die empfohlene Dosis
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Erwachsene und Jugendliche

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nach Anweisung Ihres Arztes ein. Im Normalfall wird Thr
Arzt die Dosis allméhlich erhhen. Die Anfangsdosis wird in der Regel zwischen 300 mg und 900 mg pro
Tag liegen. Danach kann die Menge wie von [hrem Arzt verordnet bis zu einer Hochstdosis von 3600 mg
pro Tag erhoht 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 é&lter

Ihr Arzt legt die Dosis fiir Thr Kind fest, indem er sie nach dem Korpergewicht Ihres Kindes berechnet.
Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis, die iiber ungefahr 3 Tage langsam gesteigert
wird. Die iibliche Tagesdosis zur Behandlung von Epilepsie betrigt 25 - 35 mg pro kg. Sie wird meist in 3
Einzeldosen téglich aufgeteilt, mit einer Einnahme der Tablette(n) iiblicherweise einmal morgens, einmal
nachmittags und einmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren mit Neurontin wird nicht empfohlen. Bei peripheren
neuropathischen Schmerzen betrigt die empfohlene Dosis Erwachsene

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nach Anweisung lhres Arztes ein. Im Normalfall wird Thr
Arzt die Dosis allmédhlich 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 3600 mg
pro Tag erhoht werden, und Thr Arzt wird Ihnen die Einnahme in

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

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in Himodialyse-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

Nehmen Sie die iibliche Dosis Neurontin ein, es sei denn, Sie haben Probleme mit Ihren Nieren. Wenn
Sie Probleme mit den Nieren haben, kann es sein, dass [hr Arzt [hnen 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 Neurontin zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Neurontin ist zum Einnehmen. Schlucken Sie die Tabletten immer mit ausreichend Wasser. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Nehmen Sie Neurontin so lange ein, bis [hr Arzt die Therapie beendet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neurontin eingenommen haben, als Sie sollten

Hohere Dosen als empfohlen kdnnen zu vermehrtem Auftreten von Nebenwirkungen fiihren,
einschlieBlich Bewusstlosigkeit, Schwindelgefiihl, Doppeltsehen, Sprachstérungen, Benommenheit und
Durchfall. Wenn Sie eine groflere Menge Neurontin haben angewendet als von [hrem Arzt verordnet,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245), oder wenden
Sie sich sofort an die Notaufnahme des nichsten Krankenhauses.

Nehmen Sie die Tabletten, die Sie noch nicht eingenommen haben, zusammen mit dem Behéltnis und der
Packungsbeilage mit, sodass das Krankenhaus leicht erkennen kann, welches Arzneimittel Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Neurontin 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 nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Neurontin abbrechen

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Beenden Sie unverziiglich die Anwendung von Neurontin und begeben Sie sich umgehend in

arztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome bei sich bemerken:

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

¢ GrobBflichiger Hautausschlag, erhohte Korpertemperatur, vergrofierte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

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:

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

¢ Atemprobleme; wenn diese scherwiegend sind, benotigen Sie moglicherweise eine notfallméiflige
und intensivmedizinische Versorgung, um normal weiteratmen zu konnen.

¢ Neurontin kann eine schwere oder lebensbedrohliche allergische Reaktion verursachen. Diese
Reaktion kann Ihre Haut oder andere Teile Ihres Korpers, wie Ihre Leber oder die
Blutkorperchen, beeintrichtigen. Hautausschlag kann ja dann nicht auftreten, wenn Sie diese
Reaktion haben. Es ist moglich, dass Sie hospitalisiert werden miissen oder Neurontin absetzen
miissen.

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eines der folgenden Symptome auftreten :
- Hautausschlag und -rétung, und / oder Haarausfall
- Nesselsucht

- Fieber

- geschwollene Driisen, die nicht verschwinden

- Schwellung von Thren Lippen, Gesicht und Zunge

- Gelbfarbung von Ihrer Haut oder dem Augenweiss
- ungewoOhnliche Prellungen oder Blutungen

- schwere Miidigkeit oder Schwéiche

- unerwartete Muskelschmerzen

- héaufige Entziindungen

Diese Symptome konnen Vorzeichen einer schweren Reaktion sein. Ein Arzt muss Sie untersuchen
um zu entscheiden, ob Sie die Einnahme von Neurontin fortsetzen miissen.

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

Weitere Nebenwirkungen sind:
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Sehr hiufig: (konnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
e Virusinfektion

* Benommenheit, Schwindelgefiihl, fehlende Koordination

e Midigkeit, Fieber.

Hiiufig: (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

* 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, Denkstdrungen

* Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprachstérungen, Gedachtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, empfindliche Haut, vermindertes Empfindungsvermogen (Benommenheit),
Koordinationsstorungen, ungewohnliche Augenbewegungen, gesteigerte, verminderte oder fehlende
Reflexe

* Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

e Schwindel

e Hoher Blutdruck, Erréten, Gefaerweiterungen

e Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Husten, trockene Nase

Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Zihnen, Zahnfleischentziindung, Durchfall,
Magenschmerzen, Verdauungsstdrungen, Verstopfung, trockener Mund oder Hals, Bladhungen

* Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Hautausschlag, Juckreiz, Akne

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen, Muskelzucken

e Erektionsstorungen (Impotenz)

e Schwellungen an Armen und Beinen, Schwierigkeiten beim Gehen, Schwéche, Schmerzen,
Unwohlsein, grippedhnliche Symptome

e 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: (konnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

e Chronische Unruhe und unbeabsichtigte und nicht zweckgerichtete Bewegungen (Agitiertheit)
e Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

* Bewegungsarmut

* Herzjagen

*  Schluckbeschwerden

e Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und GliedmaBien betreffen knnen

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

* Sturz

* Erhdhung des Blutzuckerspiegels (am haufigsten bei Diabetikern beobachtet)

Selten: (konnen bei bis zu 1 von 1000 Behandelten auftreten)

* Emiedrigung des Blutzuckerspiegels (am héufigsten bei Diabetikern beobachtet)
* Verlust des Bewusstseins

e Schwierigkeiten beim Atmen, oberflichliches Atmen (Atemdepression)

Nach der Markteinfiithrung von Neurontin wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
*  Verminderte Zahl an Blutpléttchen (Zellen zur Blutgerinnung)

e  Suizidale Gedanken, Halluzinationen

* Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken, ruckartige Bewegungen, Steifigkeit

e Ohrgerdusche

*  Gelbfiarbung von Haut und Augen (Gelbsucht), Leberentziindung

* Akutes Nierenversagen, Inkontinenz
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e Zunahme an Brustgewebe, VergroBerung der Brust

e Nebenwirkungen bei plotzlichem Abbruch der Behandlung mit Gabapentin (Angst, Schlafstérungen,
Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen), Brustschmerzen

e Vernichtung des Muskelgewebes (Rhabdomyolyse)

» Anderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen (Erhdhung der Kreatinin-Phosphokinase-
Spiegel).

* Sexuelle Funktionsstdrungen, einschlieSlich Unvermogen, einen sexuellen Héhepunkt zu erreichen,
verspitete 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)

e abhingig werden von Neurontin (,,Arzneimittelabhdngigkeit®)

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

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 anzeigen iiber:

Belgien:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Neurontin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* und nach dem auf der
Blisterpackung nach ,,CAD* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Neurontin Tabletten nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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
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Was Neurontin enthiilt
Der Wirkstoff ist Gabapentin. Jede Filmtablette enthdlt 600 mg oder 800 mg Gabapentin.

Die sonstigen Bestandteile von Neurontin Filmtabletten sind: Poloxamer 407 (Ethylenoxid und
Propylenoxid), Copovidon, Maisstirke und Magnesiumstearat.

Tablettenfilm: Opadry white YS-1-18111 (Hyprolose, Talkum).
Poliermittel: Candelillawachs.

Wie Neurontin aussieht und Inhalt der Packung
Die 600 mg Tabletten sind weile, elliptische Filmtabletten mit einer Bruchkerbe zum Teilen auf beiden
Seiten und mit der Pragung ,,NT” und ,,16* auf einer Seite.

Die 800 mg Tabletten sind weile, elliptische Filmtabletten mit einer Bruchkerbe zum Teilen auf beiden
Seiten und mit der Pragung ,,NT” und ,,26* auf einer Seite.

Erhéltlich in PVC / PE / PVDC / Aluminium-Blisterpackungen oder PVC / PVDC / Aluminium-
Blisterpackungen mit 20, 30, 45, 50, 60, 84, 90, 100, 200, 500 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.
Status: Verschreibungspflichtig.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels
Viatris Healthcare, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irland

Hersteller des importierten Arzneimittels
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Deutschland

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tschechien

Zulassungsnummern
Filmtabletten 600 mg: 1637 PI 330 F3
Filmtabletten 800 mg: 1637 PI 331 F3

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter der folgenden Bezeichnung zugelassen: Neurontin

Name des Name des Arzneimittels

Mitgliedstaates

Osterreich Neurontin 600 mg Filmtabletten
INeurontin 800 mg Filmtabletten
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Belgien/ Luxemburg INeurontin 600 mg comprimés pelliculés/filmomhulde

tabletten/Filmtabletten, Neurontin 800 mg comprimés
elliculés/filmomhulde tabletten/Filmtabletten

Tschechische Republik [Neurontin 600 mg
Neurontin 800 mg

Danemark INeurontin

Finnland INeurontin 600 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
Neurontin 800 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Frankreich INeurontin 600 mg comprimé pelliculé, Neurontin 800 mg
comprimé pelliculé

Deutschland Neurontin 600 mg Filmtabletten
Neurontin 800 mg Filmtabletten

Griechenland Neurontin 600 mg film-coated tablets, Neurontin 800 mg film-
coated tablets

Island Neurontin

Irland INeurontin 600 mg film-coated tablets Neurontin 800 mg film-
coated tablets

Lettland INeurontin 600 mg apvalkotas tabletes Neurontin 800 mg
apvalkotas tabletes

INiederlande INeurontin 600, filmomhulde tabletten 600 mg
Neurontin 800, filmomhulde tabletten 800 mg

INorwegen INeurontin 600 mg tabletter, filmdrasjerte
Neurontin 800 mg tabletter, filmdrasjerte

Polen INeurontin 600
INeurontin 800

Portugal INeurontin

Slowenien INeurontin 600 mg filmsko obloZene tablete Neurontin 800 mg
filmsko obloZene tablete

Spanien INeurontin 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Neurontin 800mg comprimidos recubiertos con pelicula

Schweden INeurontin 600 mg filmdragerade tabletter
Neurontin 800 mg filmdragerade tabletter

Vereinigtes Konigreich [Neurontin 600 mg Film-coated Tablets Neurontin 800 mg

(Nordirland) Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2024.
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