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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gabitril 5 mg Filmtabletten
Gabitril 10 mg Filmtabletten
Gabitril 15 mg Filmtabletten

Tiagabin (als Hydrochlorid Monohydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gabitril und wof(ir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Gabitril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Gabitril und wofiir wird es angewendet?

Gabitril ist ein Arzneimittel gegen Epilepsie. Der Wirkstoff Tiagabin in Gabitril bewirkt einen Anstieg von
Gamma-Amino-Buttersdure (GABA) im Gehirn, was zur Folge hat, dass das Auftreten von
Krampfanféllen (epileptischen Anféllen) verhindert oder vermindert wird.

Gabitril wird zur Behandlung von Epilepsie bei Erwachsenen und Jugendlichen Gber 12 Jahren mit
partiellen Anféllen eingesetzt.

Es wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet, wenn diese alleine nicht wirksam genug
sind.

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

Gabitril darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tiagabin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen leiden.
in Kombination mit Pflanzenpraparaten, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.
Siehe ,Einnahme von Gabitril zusammen mit anderen Arzneimitteln.”

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Gabitril einnehmen

- wenn Sie unter 12 Jahren alt sind.
wenn Sie an generalisierter Epilepsie leiden, da Sie eine Verschlechterung von Absencen (kurze
Bewusstseinstrilbungen) erleiden kénnten.
wenn Sie die Einnahme von Gabitril abbrechen, da dies ein Wiederauftreten von Krampfanféllen
hervorrufen kann. Brechen Sie die Einnahme von Gabitril nicht ohne vorherige Riicksprache mit
lhrem Arzt ab.
wenn Sie sich angstlich oder niedergeschlagen flihlen, oder sich in der Vergangenheit so gefiihlt
haben, da sich diese Symptome verschlechtern oder wiederauftreten kénnten wahrend Sie mit
Gabitril behandelt werden. Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie sich geistesabwesend,
niedergeschlagen oder &ngstlich fthlen.
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Tiagabin 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 Inrem Arzt in
Verbindung
wenn Sie eine Zunahme der Anfallshdufigkeit oder das Auftreten neuer Anfallsarten bemerken.
Sie sollten dann Ihren Arzt kontaktieren. Er wird Sie Uber die Notwendigkeit von Verénderungen
Ihrer Behandlung informieren.
wenn Sie einen schweren Ausschlag, einschlieBlich mit Flussigkeit gefiillter Pusteln oder Blasen
bemerken, oder wenn sie spontane Bildung von Blutergiissen oder blauen Flecken auf der Haut
bemerken. Kontaktieren Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt.
wenn Sie irgendeine Art von Sehstérungen bemerken. Sie sollten in diesem Fall Ihren Arzt
kontaktieren, da Gabitril in seltenen Féllen Gesichtsfeldausfalle hervorrufen kann.
wenn Sie von lhrem Arzt dartber informiert wurden, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegendiber bestimmten Zuckern leiden. Sie sollten Gabitril in diesem Fall nicht einnehmen, weil
es Lactose enthalt.
wenn bei Ihnen eine leichte oder mittelschwere Lebererkrankung vorliegt. In diesem Fall muss Ihr
Arzt die verordnete Gabitril Dosis anpassen.

Falls Sie eines dieser Symptome bemerken (oder bemerkt haben), teilen Sie es bitte lhrem Arzt mit.

Einnahme von Gabitril zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.
Wenn Sie gegenwartig eines der folgenden Medikamente einnehmen oder in der Vergangenheit
eingenommen haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme
von Gabitril beginnen:
- andere Arzneimittel gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital und Primidon,
da sie die Wirkung von Gabitril abschwéchen und verkiirzen kénnten.
Pflanzenpréparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, weil sie nicht zusammen
mit Gabitril eingenommen werden sollen (siehe ,Gabitril darf nicht eingenommen werden®).
Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose), weil es die Wirkung von Gabitril
abschwdchen und verkirzen konnte.
Im Falle einer Einnahme zusammen mit einem oder mehreren dieser Arzneimittel wird Ihr Arzt Ihre
Gabitril Dosis gegebenenfalls anpassen.

Einnahme von Gabitril zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
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Sie sollten Gabitril zusammen mit einer Mahlzeit oder einer Zwischenmahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Als Vorsichtsmalinahme ist es vorzuziehen, Gabitril wahrendend der Schwangerschaft oder Stillzeit
nicht einzunehmen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten mit Ihrem Arzt besprechen, ob Sie gefahrlos ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen
konnen. Gabitril kann Schwindel, Schi&frigkeit oder Miidigkeit hervorrufen, besonders zu Beginn der
Behandlung. Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges oder bedienen Sie Maschinen,
wenn Sie sich schwindlig, schlafrig oder mude flinlen.

Gabitril enthdlt Laktose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertrédglichkeit leiden.

3. Wie ist Gabitril einzunehmen?

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

Gabitril Tabletten sollten mit einem Glas Wasser zu einer Mahlzeit oder Zwischenmahlzeit
eingenommen werden.

Wenn Sie mit der Einnahme von Gabitril beginnen, wird Ihr Arzt gemeinsam mit Ihnen die Dosis suchen,
die lhre Epilepsie behandeln kann. Sie werden die Gabitril Tabletten zun&chst einmal oder zweimal
taglich einnehmen. Die Dosis wird dann schrittweise erhéht bis sie ausreicht, um lhre Epilepsie zu
behandeln.

Sobald Ihre Dosis ermittelt wurde, miissen Sie die Gabitril Tabletten mdglicherweise zwei- oder dreimal
taglich einnehmen.

Zu Beginn der Behandlung mit Gabitril betrégt die tégliche Dosis 5 bis 10 mg und sie wird wéchentlich
um 5 bis 10 mg erhéht.

Abhé&ngig von anderen Arzneimitteln, die Sie einnehmen, liegt die tbliche Erhaltungsdosis im Bereich
von 15 bis 50 mg pro Tag, aber manchmal kénnen auch héhere Dosen verordnet werden.

Wenn Sie unter einer (leichten oder mittelschweren) Lebererkrankung leiden, wird Ihr Arzt die Dosis von
Gabitril anpassen miissen.

Gabitril Tabletten kdnnen zur Behandlung bei dlteren Personen mit Vorsicht angewendet werden. lhr
Arzt wird entscheiden, ob es die beste Behandlung fiir Sie darstellt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Gabitril eingenommen haben, als Sie sollten
Die haufigsten Symptome einer Uberdosierung mit Gabitril sind Krampfanfélle, gedampftes (stummes)
und zuriickgezogenes Verhalten, Bewusstseinsverlust, Ged&chtnisverlust, Koma, Schwierigkeiten bei
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der Koordination von Bewegungen, Schlafrigkeit, Schwindel, Verwirrung, Sprachstérungen, kérperliche
Unruhe, Zittern, abnorme unwillkirliche Bewegungen (Dyskinesie), unwillkiirliche Muskelzuckungen,
Erbrechen und Feindseligkeit.

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder wenn ein Kind Tabletten eingenommen hat,
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder das nachste Krankenhaus, oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Gabitril vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, setzen Sie die Behandlung wie von lhrem Arzt
verordnet fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabitril abbrechen

Sie sollten die Gabitril Einnahme so lange wie von Ihrem Arzt angegeben fortsetzen.

Brechen Sie die Behandlung mit Gabitril nicht ohne Rucksprache mit hrem Arzt ab, da das Risiko des
Wiederauftretens von Krampfanféllen besteht. Ihr Arzt wird Ihnen erkldren, wie Sie die Dosis
schrittweise (liber 2-3 Wochen) reduzieren.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht bis méRig. Die meisten treten in den ersten Monaten
der Behandlung auf und sind oft nur vortibergehend. Dazu kénnen zahlen:
Sehr héufige Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):
e Schwindel
Zittern
Schlafrigkeit
Depressive Verstimmung
Nervositat
Konzentrationsschwierigkeiten
Mudigkeit
Unwohlsein (Ubelkeit).

Hé&ufige Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von 10 Personen, aber bei mehr als 1 von 100
Personen auftreten)
e Durchfall
 Bluterglisse (Auftreten von blauen Flecken). Wenn Sie das Auftreten von blauen Flecken
bemerken, kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt.

Seltene Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von 1000 Personen, aber bei mehr als 1 von 10000
Personen auftreten)
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 Ein epileptischer Zustand, der tiber l&ngere Zeit ohne das Auftreten von Krampfanféllen
andauert, eine bei der Aufzeichnung von Gehirnstrémen gemessene Verlangsamung der
Gehirnaktivitat, die entweder auf eine schnelle Dosisanpassung oder auf eine Dosiserhéhung
zurtickzufuhren ist.

Gesichtsfeldausfélle

Verwirrung

Halluzinationen

Unruhe

Wahnvorstellungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

e Enzephalopathie, Lethargie, Verwirrtheit, mit oder ohne Anfalle

e Schwerer Blasenausschlag. Wenn Sie jegliche Hautbeschwerden bemerken, nehmen Sie sofort
Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

e Schwerer Ausschlag, einschlieBlich mit Flussigkeit geftillter Pusteln oder Blasen, oder schwerer
Ausschlag mit Rétung und Abschélung der Haut.

» Erbrechen, Bauchschmerzen.

« Schlafstérungen, Uberemotionalitét, feindseliges Verhalten

»  Schwierigkeit bei der Kontrolle von Bewegungen; Spazieren, Schreiten oder Rennen;
Sprechschwierigkeiten

* Muskelzucken

» Verschwommenes Sehen

e Vorlibergehender Gedachtnisverlust.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.
 Sie kdnnen Nebenwirkungen in Belgien auch direkt tiber die Féderalagentur flir Arzneimittel
und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz - Postfach 97, 1000 Brissel Madou -
Website: www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen,

» beziehungsweise in Luxemburg_liber die Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder die Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg. Webseite: www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

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

5.  Wie ist Gabitril aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht tiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufoewahren.
Nehmen Sie das Arzneimittel erst aus der Packung, wenn Sie dazu bereit sind, es anzuwenden.
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Sie drfen Gabitril nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass sich die Beschaffenheit der Tabletten
verandert hat (z.B. wenn ihre Farbe sich veréndert hat: sie sind normalerweise weif3).

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gabitril enthélt

Der Wirkstoff ist:
Tiagabin, im Arzneimittel in Form des Hydrochlorid-Monohydrats enthalten.
Jede Gabitril 5 mg Filmtablette enthélt 5 mg Tiagabin.
Jede Gabitril 10 mg Filmtablette enthdlt 10 mg Tiagabin.
Jede Gabitril 15 mg Filmtablette enthélt 15 mg Tiagabin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose (E 460)

Ascorbinsdure (E 300)

Laktose

Gelatinierte Maisstérke

Crospovidon

Kolloidales wasserfreies Siliciumdioxid (E 551)

Hydriertes Pflanzendl (Typ I)

Stearinséure

Magnesiumstearat
Tabletteniiherzug:

Hypromellose

Hydroxypropylcellulose (E 463)

Titandioxid (E 171)

Wie Gabitril aussieht und Inhalt der Packung
Gabitril Tabletten sind weiRe Filmtabletten.

Gabitril 5 mg Filmtabletten sind rund und mit der Pragung ,251" versehen.
Gabitril 10 mg Filmtabletten sind oval und mit der Pragung ,252" versehen.
Gabitril 15 mg Filmtabletten sind oval und mit der Préagung ,253" versehen.

Gabitril Filmtabletten werden in einer Plastikflasche mit Schraubverschluss und integriertem
Trockenmittel angeboten.

Gabitril Filmtabletten werden in Packungen zu 20, 30, 50, 100 und 200 Filmtabletten angeboten. Es
werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer:
TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Hersteller:

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Zulassungsnummern

BE:

Gabitril 5 mg Filmtabletten : BE183267
Gabitril 10 mg Filmtabletten : BE183251
Gabitril 15 mg Filmtabletten : BE183242

LU:

Gabitril 5 mg Filmtabletten: 2009020180
Gabitril 10 mg Filmtabletten: 2009020181
Gabitril 15 mg Filmtabletten: 2009020182

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Gabitril

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2025.
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