Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Gabapentine Sandoz 100 mg Hartkapseln

Gabapentine Sandoz 300 mg Hartkapseln

Gabapentine Sandoz 400 mg Hartkapseln
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 mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4.
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Was ist Gabapentine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Gabapentine Sandoz gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die fiir die Behandlung von Epilepsie
und peripheren neuropathischen Schmerzen angewendet werden (lange anhaltende Schmerzen
aufgrund einer Schiadigung der Nerven).

Der Wirkstoff in Gabapentine Sandoz ist Gabapentin.

Gabapentine Sandoz wird angewendet zur Behandlung von:

* Verschiedenen Formen von Epilepsie (Anfille, die anfianglich auf bestimmte Hirnregionen
beschrinkt sind, wobei sich ein Anfall auf andere Hirnregionen ausdehnt oder nicht). Der Arzt
der Sie oder Ihr Kind ab dem Alter von 6 Jahren behandelt, wird Gabapentine Sandoz
verschreiben, um die Epilepsie zu behandeln, wenn die aktuelle Behandlung der Krankheit
nicht ausreichend unter Kontrolle hilt. Sie oder Thr Kind ab dem Alter von 6 Jahren miissen
Gabapentine Sandoz zuséitzlich zu die aktuellen Behandlung einnehmen, es sei denn, [hr Arzt
hat etwas anderes verschrieben. Gabapentine Sandoz kann auch als Monotherapie zur
Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren angewendet werden.

e Periphere neuropathische Schmerzen (lange anhaltenden Schmerzen, die durch geschadigte
Nerven verursacht sind). Eine Reihe verschiedener Krankheiten kann periphere
neuropathische Schmerzen (vor allem in den Beinen und/oder Armen) verursachen,
beispielsweise Diabetes oder Giirtelrose. Die Schmerzempfindung kann als heil3, brennend,
pochend, schneidend, stechend, durchdringend, Krampf, Schmerz, Kribbeln, Gefiihllosigkeit,
Prickeln usw. empfunden werden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentine Sandoz beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gabapentine Sandoz einnehmen,

- wenn Sie an Nierenproblemen leiden, wird Thr Arzt moglicherweise ein anderes
Dosierungsschema verschreiben.

- wenn Sie himodialysiert werden (um Abfallstoffe aus dem Kdérper zu entfernen, wenn ein
Nierenversagen vorliegt), miissen Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie Muskelschmerzen
und/oder -schwiche feststellen.

- wenn Sie Anzeichen wie anhaltende Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen feststellen,
wenden Sie sich sofort an [hren Arzt, da diese Symptome einer akuten Pankreatitis (Entziindung
der Bauchspeicheldriise) sein kdnnen.

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

- wenn Sie unter einer Erkrankung des Nervensystems oder der Atemwege leiden oder wenn Sie
alter als 65 Jahre sind, sollte Thnen Ihr Arzt mdglicherweise eine andere Dosierung verschreiben.

- Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme dieses Arzneimittels, wenn Sie jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon
abhéngig waren. Dies kann bedeuten, dass Sie ein groferes Risiko haben, von Gabapentine
Sandoz abhéngig zu werden.

Abhingigkeit

Manche Menschen kénnen von Gabapentine Sandoz abhédngig werden (d.h. Sie kdnnen mit der
Einnahme des Arzneimittels nicht authdren). Sie konnen Entzugserscheinungen haben, wenn Sie die
Einnahme von Gabapentine Sandoz beenden oder die Dosis verringern (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist
Gabapentine Sandoz einzunehmen?* und ,,Wenn Sie die Einnahme von Gabapentine Sandoz
abbrechen®). Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Gabapentine Sandoz abhéngig werden konnten,
sollten Sie unbedingt mit [hrem Arzt sprechen.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Gabapentine Sandoz 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 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

e Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels abbrechen, fithlen Sie sich unwohl, und es geht [hnen
besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnehmen

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

Eine kleine Gruppe von Menschen, die mit Antiepileptika, wie Gabapentin, behandelt werden, hatten
Gedanken an Selbstverletzung oder Selbstmord. Wenn Sie solche Gedanken haben, wenden Sie sich

bitte sofort an Thren Arzt.

Wichtige Informationen iiber potenziell schwerwiegende Reaktionen



Im Zusammenhang mit Gabapentin wurde iiber Félle von schweren Hautausschlidgen 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 &rztliche 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 der schwerwiegenden Symptome in Abschnitt 4 dieser
Packungsbeilage unter ,, Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme dieses
Arzneimittels irgendeines der folgenden Symptome feststellen, da sie ernst zu nehmen sein kénnen “.

Muskelschwiche, -druckempfindlichkeit oder -schmerzen, vor allem wenn Sie sich gleichzeitig
unwohl fiihlen oder Fieber haben, konnen durch einen abnormalen Muskelzerfall verursacht sein, der
lebensbedrohlich sein kdnnen und zu Nierenstérungen fiihren kann. Moglicherweise bemerken Sie
auch eine Verfiarbung des Urins und Bluttests ergeben verdnderte Werte (insbesondere erhdhte Werte
der Kreatinkinase im Blut). Sollten Sie eines dieser Zeichen oder Symptome feststellen, wenden Sie
sich bitte umgehend an Thren Arzt.

Einnahme von Gabapentine Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren
Sie Thren Arzt (oder Apotheker) insbesondere, wenn Sie Arzneimittel gegen Krampfe,
Schlafstorungen, Depression, Angstzustdnde oder andere neurologische oder psychatrische Probleme
einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben.

Opioidhaltige Arzneimittel wie Morphin

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Opioide (wie Morphin) enthalten, miissen Sie das
Threm Arzt oder Apotheker sagen, da Opioide die Wirkung von Gabapentine Sandoz verstirken
koénnen. Dariiber hinaus kann die Kombination von Gabapentine Sandoz und Opioiden Schlifrigkeit,
Sedierung, eine verringerte Atemfrequenz hervorrufen oder zum Tod fiihren.

Antazida bei Verdauungsstorungen

Wenn Gabapentine Sandoz und Antazida mit Aluminium und Magnesium gleichzeitig eingenommen
werden, kann die Resorption von Gabapentine Sandoz iiber den Magen eingeschrénkt sein. Daher wird
empfohlen, Gabapentine Sandoz frithestens zwei Stunden nach Einnahme eines Antazidums
einzunehmen.

Gabapentine Sandoz

- sollte keine Wechselwirkungen mit anderen Antiepileptika oder der oralen Pille zur
Empféangnisverhiitung haben.

- kann einige Laborergebnisse beeinflussen; wenn Sie einen Harntest bendtigen, sagen Sie dem
Arzt oder das Krankenhaus, was Sie einnehmen.

Einnahme von Gabapentine Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln
Gabapentine Sandoz kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

- Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, miissen Sie Thren Arzt
sofort informieren und mit ihm mogliche Risiken zu besprechen, die die Einnahme des
Arzneimittels flir [hr ungeborenes Kind darstellen konnte.

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

- Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, 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
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Gabapentine Sandoz kann bei Bedarf wihrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft
eingenommen werden.

Wenn Sie planen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger sind oder Sie vermuten, schwanger
zu sein, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

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

In einer Studie, in der Daten von Frauen in den nordischen Landern ausgewertet wurden, die
Gabapentin in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft einnahmen, wurde kein erhdhtes Risiko
fiir Geburtsfehler oder Probleme bei der Entwicklung der Gehirnfunktion
(Neuroentwicklungsstorungen) festgestellt. Allerdings hatten die Babys von Frauen, die Gabapentin
wihrend der Schwangerschaft einnahmen, ein erhdhtes Risiko fiir ein niedriges Geburtsgewicht und
eine Frithgeburt.

Bei Einnahme wéhrend der Schwangerschaft kann Gabapentin bei Neugeborenen zu
Entzugserscheinungen fiihren. Dieses Risiko kann erhoht sein, wenn Gabapentin zusammen mit
Opioid-Analgetika (Arzneimittel zur Behandlung von starken Schmerzen) eingenommen wird.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie wéihrend der Einnahme von Gabapentine Sandoz
schwanger werden, eine Schwangerschaft vermuten oder eine Schwangerschaft planen. Brechen Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels nicht abrupt ab, da dies zu Durchbruchanfillen fithren kann, die
schwere Folgen fiir Sie und Thr Baby haben konnten.

Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentine Sandoz, geht in die Muttermilch iiber. Da die Wirkung
auf das Baby noch unbekannt ist, wird wéhrend der Einnahme von Gabapentine Sandoz vom Stillen
abgeraten.

Fortpflanzungsfihigkeit
In Tierstudien gab es keine Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gabapentine Sandoz kann Schwindel, Schlifrigkeit und Miidigkeit verursachen. Sie diirfen kein
Fahrzeug fiihren, keine komplexe Maschinen zu bedienen oder an anderen potenziell gefdhrlichen
Tétigkeiten teilnehmen, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Ihre Féhigkeit zur Ausfithrung dieser
Tatigkeiten beeinflusst.

Gabapentine Sandoz enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
,;hatriumfrei‘.

3. Wie ist Gabapentine Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem 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.

Thr Arzt wird die geeignete Dosis fiir Sie bestimmen.

Epilepsie, die empfohlene Dosis betrigt:



Erwachsene und Jugendliche:

Nehmen Sie die verschriebene Anzahl von Kapseln ein. Ihr Arzt wird Thre Dosis normalerweise
schrittweise aufbauen. Die Anfangsdosis liegt iiblicherweise zwischen 300 mg und 900 mg téglich.
Danach kann die Dosis nach Anweisung lhres Arztes bis zu einer Hochstdosis von 3 600 mg tiglich
erhoht werden und Ihr Arzt wird Thnen empfehlen, diese Menge auf drei Einnahmen verteilt
einzunehmen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends.

Kinder ab 6 Jahren:

Die Dosis fiir Ihr Kind wird durch Thren Arzt festgelegt, der sie nach dem Korpergewicht Thres Kindes
berechnen wird.

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis, die iiber einen Zeitraum von 3 Tagen
schrittweise erhoht wird. Die iibliche Dosis zur Kontrolle von Epilepsie betrdgt 25 bis 35 mg pro kg
Koérpergewicht und Tag. Sie wird normalerweise auf 3 Einnahmen verteilt, die Kapsel(n) wird
(werden) also téglich, meist einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends eingenommen.

Gabapentine Sandoz wird fiir Kinder unter 6 Jahren nicht empfohlen.

Periphere neuropathische Schmerzen, die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene:

Nehmen Sie die Anzahl von Kapseln ein, die Ihr Arzt Ihnen verschrieben hat. Ihr Arzt wird Thre Dosis
normalerweise allméhlich erhdhen. Die Anfangsdosis liegt iiblicherweise zwischen 300 mg und

900 mg taglich. Danach kann die Dosis nach Anweisung Thres Arztes bis zu einer Hochstdosis von

3 600 mg téglich erhoht werden und Thr Arzt wird Ihnen empfehlen, diese Menge auf drei Einnahmen
verteilt einzunehmen, d. h. einmal morgens, einmal nachmittags und einmal abends.

Wenn Sie Nierenprobleme haben oder himodialysiert werden
Thr Arzt kann Thnen ein anderes Einnahmeschema und/oder eine andere Dosis verschreiben, wenn Sie
Probleme mit Ihren Nieren haben oder himodialysiert werden.

Wenn Sie schon élter sind (iiber 65 Jahre), konnen Sie Gabapentine Sandoz in der normalen
Dosierung einnehmen, es sei denn, Sie haben Probleme mit Ihren Nieren. Ihr Arzt kann Thnen ein
anderes Einnahmeschema und/oder eine andere Dosis verschreiben, wenn Sie an Nierenbeschwerden
leiden.

Bitte sprechen Sie so schnell wie moglich mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Gabapentine Sandoz zu stark oder zu schwach ist.

Art der Verabreichung
Gabapentine Sandoz wird {iber den Mund eingenommen. Schlucken Sie die Kapseln mit reichlich
Wasser im.

Nehmen Sie Gabapentine Sandoz so lange ein, bis Ihr Arzt Ihnen rét, die Einnahme zu beenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gabapentine Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung fiihrt mdglicherweise zu vermehrten Nebenwirkungen, einschlieflich
Bewusstlosigkeit, Schwindel, Doppeltsehen, Sprechstérungen, Schlafrigkeit und Durchfall. Wenden
Sie sich sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des ndchsten Krankenhauses, wenn Sie mehr
Gabapentine Sandoz eingenommen haben, als Thnen Thr Arzt verschrieben hat. Nehmen Sie {ibrige
Kapseln sowie das Behéltnis und die Packungsbeilage mit, sodass man im Krankenhaus schnell weil,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Gabapentine Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).



Wenn Sie die Einnahme von Gabapentine Sandoz vergessen haben

Wenn Sie vergessen, eine Dosis einzunehmen, holen Sie diese so bald es Ihnen auffillt nach, es sei
denn, es ist Zeit fiir Ihre ndchste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentine Sandoz abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Gabapentine Sandoz nicht plétzlich ab oder verringern Sie nicht
plotzlich Thre Dosis. Wenn Sie die Einnahme von Gabapentine Sandoz beenden oder Thre Dosis
verringern wollen, besprechen Sie dies zuerst mit [hrem Arzt. Er wird Ihnen sagen, wie Sie vorgehen
sollen. Wenn Thre Behandlung beendet oder Thre 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 Gabapentine Sandoz oder nach einer Verringerung der Dosis bestimmte
Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei IThnen auftreten konnen. Dazu konnen
Krampfanfille, 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 oder der Verringerung der Dosis von
Gabapentine Sandoz auf. Wenn bei [hnen Entzugserscheinungen auftreten, sollten Sie IThren Arzt
kontaktieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Gabapentine Sandoz und begeben Sie sich
umgehend in drztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome bei
sich bemerken:

e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig
mit Blasenbildung in der Mitte, Abschiilen 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).

*  GroBflichiger Hautausschlag, erhohte Korpertemperatur, vergrofierte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels
irgendeines der folgenden Symptome feststellen, da sie ernst zu nehmen sein kénnen:

¢ schwere Hautreaktionen, die sofortige Behandlung erfordern, Schwellung von Lippen und
Gesicht, Hautausschlag und Rétung und/oder Haarausfall (das konnen Symptome einer
schweren allergischen Reaktion sein)

e anhaltende Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, da dies Symptome einer akuten
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) sein konnen

e  Atemprobleme; wenn diese scherwiegend sind, benodtigen Sie moglicherweise eine
notfallmiifBige und intensivmedizinische Versorgung, um normal weiteratmen zu kénnen



*  Gabapentine Sandoz kann eine schwere oder lebensbedrohliche allergische Reaktion
auslosen, die Ihre Haut oder andere Teile Thres Korpers, wie Ihre Leber oder
Blutkoérperchen, schidigen kann. Wenn Sie diese Reaktion bekommen, konnen Sie auch
einen Ausschlag haben. Aufgrund dieser Reaktion miissen Sie moglicherweise ins
Krankenhaus oder die Einnahme von Gabapentine Sandoz absetzen. Sprechen Sie sofort
mit IThrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen:

. Hautausschlag und Rétung und/oder Haarausfall
. Quaddeln

. Fieber

. Geschwollene Driisen, die nicht abschwellen

. Schwellung von Lippen, Gesicht und Zunge

. Gelbfirbung von Haut oder das Weifl der Augen
. Uniibliche Blutergiisse oder Blutungen

e  Starke Miidigkeit oder Schwiiche

. Unerwartete Muskelschmerzen

. Hiiufige Infektionen.

Diese Symptome sind moglicherweise die ersten Anzeichen einer schweren Reaktion. Ein Arzt
muss Sie untersuchen und entscheiden, ob Sie Gabapentine Sandoz weiter einnehmen diirfen.

Wenn Sie hdmodialysiert werden, miissen Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie Muskelschmerzen
und/oder -schwiche feststellen.

Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr hiiufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
*  Virusinfektion

e Schléfrigkeit, Schwindel, mangelnde Koordination

e Miidigkeit, Fieber

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e  Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, der Harnwege, Entziindung des Ohrs oder andere
Infektionen

*  Niedrige Zahl weiler Blutkorperchen

* Anorexie, gesteigerter Appetit

e Waut anderen gegeniiber, Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen, Depression, Angstzusténde,
Nervositit, Schwierigkeiten beim Denken

e Konvulsionen, Zuckungen, Sprachstorungen, Gedichtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, empfindliche Haut, verringerte Empfindungen (Gefiihllosigkeit),
Koordinationsstdrungen , uniibliche Augenbewegungen, verstarkte, schwichere oder fehlende
Reflexe

¢  Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

e Vertigo

e Bluthochdruck, Flush oder Erweiterung der Blutgefife

e Atmungsbeschwerden, Bronchitis, Halsschmerzen, Husten, trockene Nase

e Erbrechen, Ubelkeit, Zahnbeschwerden, entziindetes Zahnfleisch, Durchfall, Magenschmerzen,
Verdauungsstorungen, Verstopfung, trockener Mund oder Hals, Bldhungen

¢ Schwellung im Gesicht, blaue Flecken, Hautausschlag, Juckreiz, Akne

¢ Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen, Zuckungen

e Erektionsstorungen (Impotenz)

¢ Schwellung an Beinen und Armen, Schwierigkeiten beim Gehen, Schwéche, Schmerzen,
Unwohlsein, grippedhnliche Symptome

e Abnahme der Zahl weiller Blutkoérperchen, Gewichtszunahme

e Versehentliche Verletzungen, Frakturen, Schiirfwunden



Dariiber hinaus wurde in klinischen Studien an Kindern iiber hdufig aggressives Verhalten und
zuckende Bewegungen berichtet.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

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

*  Eingeschrinkte Bewegung

e  Herzrasen

e Schwellung an Gesicht, Rumpf und Gliedmafien

e Anormale Ergebnisse von Bluttests, die auf Leberprobleme hinweisen.
e  Geistesbeeintrachtigung

e Stlirze

*  Hohe Blutzuckerspiegel (am haufigsten bei Patienten mit Diabetes)

e Schluckbeschwerden

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

*  Niedrige Blutzuckerspiegel (am héufigsten bei Patienten mit Diabetes)
e  Bewusstlosigkeit

e Schwierigkeiten beim Atmen, oberflachliches Atmen (Atemdepression)

Nach der Markteinfiihrung wurde iiber die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar:

*  Geringere Zahl von Blutpléttchen (Zellen, die zur Blutgerinnung beitragen)

e  Halluzinationen

¢ Selbstmordgedanken

*  Probleme mit abnormalen Bewegungen, wie windende, zuckende Bewegungen und Steifheit

e Verschlimmerung einer Myasthenia gravis (einer Erkrankung, die Muskelschwéche verursacht)

¢ Klingeln in den Ohren

e Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht), Leberentziindung

e Akutes Nierenversagen, Inkontinenz

e Vermehrtes Brustgewebe, Vergroflerung der Briiste

¢ Nebenwirkungen nach dem abrupten Abbruch von Gabapentin (Angstzustinde, Schlafstérungen,
Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen), Schmerzen in der Brustgegend.

e Abbau von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

e  Verdnderung der Ergebnisse von Bluttests (Anstieg der Kreatinkinase)

*  Sexuelle Funktionsstdrungen, einschlieBlich der Unfahigkeit, einen sexuellen Hohepunkt zu
erreichen und verzogertem Samenerguss

*  Niedrige Natriumspiegel im Blut

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

e Abhingig werden von Gabapentine Sandoz (,,Arzneimittelabhidngigkeit)

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit- oder Kurzzeitbehandlung mit
Gabapentine Sandoz oder nach einer Verringerung der Dosis bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte
Entzugserscheinungen, bei Ihnen auftreten konnen (siehe ,,Wenn Sie die Einnahme von Gabapentine
Sandoz 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 tiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:



www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Gabapentine Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht iiber 25°C lagern.

Blisterpackungen: In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Flaschen: Die Flasche fest verschlossen halten um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Gabapentine Sandoz enthilt
- Der Wirkstoff ist: Gabapentin.

Gabapentine Sandoz:
Jede Hartkapsel enthilt 100 mg, 300 mg oder 400 mg Gabapentin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: pragelatinierte Maisstarke, Maisstérke, Talk und hochdisperses Siliciumdioxid.

Kapselhiille: besteht aus Gelatine, Natriumlaurylsulfat, gefarbt mit Titandioxid (E 171) und
gelbem Eisenoxid (E 172) (300-mg- und 400-mg-Kapseln) und rotem Eisenoxid (E 172) (400-
mg-Kapseln).

Wie Gabapentine Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
100 mg Hartkapseln:
sind Gelatine-Hartkapseln mit einem weilen, undurchsichtigen Korper und ebensolcher Kappe.

300 mg Hartkapseln:
sind Gelatine-Hartkapseln mit einem gelben, undurchsichtigen Koérper und ebensolcher Kappe.

400 mg Hartkapseln:
sind Gelatine-Hartkapseln mit einem braunen, undurchsichtigen Korper und ebensolcher Kappe.

Die Hartkapseln sind in PVC/PE/PVDC//Alu-Blisterpackungen oder in HDPE-Flaschen mit
kindergesichertem Verschluss verpackt und in eine Faltschachtel eingelegt.

100 mg Hartkapseln:
Blisterpackung: 7, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 und 200 Hartkapseln
Flasche: 50, 100 Hartkapseln

300 mg Hartkapseln:
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Blisterpackung: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 und 500 Hartkapseln
Flasche: 50, 100 Hartkapseln

400 mg Hartkapseln:
Blisterpackung: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 und 500 Hartkapseln
Flasche: 50, 100 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek S.A., ul. Dernaniewska 50 C, 02-672 Warschau, Polen

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slowenien

Zulassungsnummern

Gabapentine Sandoz 100 mg Hartkapseln:
BE340611 (Blisterpackung)

BE340627 (HDPE-Flasche)

Gabapentine Sandoz 300 mg Hartkapseln:
BE340636 (Blisterpackung)

BE340645 (HDPE-Flasche)

Gabapentine Sandoz 400 mg Hartkapseln:
BE340654 (Blisterpackung)

BE340663 (HDPE-Flasche)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Gabapentin Sandoz 100 mg - 300 mg - 400 mg - Hartkapseln
BE Gabapentine Sandoz 100 mg - 300 mg - 400 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln
Cz Gabanox 100 mg - 300 mg - 400 mg tvrdé tobolky

DK Gabapentin "Sandoz"

ES Gabapentina Sandoz 300 mg - 400 mg capsulas duras EFG

FI Gabapentin Sandoz 300 mg - 400 mg kapseli, kova

IS Gabapentin Sandoz 300 mg - 400 mg hord hylki

1T GABAPENTIN SANDOZ GMBH

NL Gabapentine Sandoz 100 mg - 300 mg - 400 mg, capsules, hard
SE Gabapentin 1A Farma 100 mg - 300 mg - 400 mg, harda kapslar
UK (NI) Gabapentin Sandoz 100 mg - 300 mg - 400 mg Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2026.
Genehmigungsdatum FAAG: 05/2026.
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