GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Gabapentin Aristo® 600 mg und 800 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Gabapentin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimén Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sidiran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich varsgben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn tiegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apothekdbies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbrilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gabapentin Aristo® und woflr wird es angwendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gabapentifristo® beachten?
3. Wie ist Gabapentin Aristo® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Gabapentin Aristo® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Gabapentin Aristo® und woflr wird es angwendet?

Gabapentin Aristo® gehort zu einer Gruppe von Aimnitéeln, die zur Behandlung von Epilepsie und
peripheren neuropathischen Schmerzen (lang anbaltechmerzen, die durch Schadigungen der
Nerven verursacht werden) eingesetzt werden.

Der Wirkstoff von Gabapentin Aristo® ist Gabapentin
Gabapentin Aristo® wird angewendet zur Behandlumg v

- verschiedenen Formen der Epilepsie (Anfélle, di@raglich auf bestimmte Bereiche des Gehirns
beschrankt sind, unabhangig davon, ob sich derllfafdandere Bereiche ausweitet oder nicht). lhr
Arzt wird Ihnnen Gabapentin Aristo® zur Unterstitguhrer Epilepsie-Behandlung verschreiben,
wenn die derzeitige Behandlung lhrer Erkrankunguoeizhend ist. Sofern nicht anders verordnet,
muissen Sie Gabapentin Aristo® zusétzlich zu Ihegzeitigen Behandlung einnehmen. Gabapentin
Aristo® kann auch zur alleinigen Behandlung von &rlwsenen und Jugendlichen Gber 12 Jahren
eingenommen werden.

- peripheren neuropathischen Schmerzen (lang @mitttSchmerzen, die durch Schéadigungen der
Nerven verursacht werden). Periphere neuropathiSchmerzen (die in erster Linie in Armen
und/oder Beinen auftreten) kdnnen durch eine Reghgchiedener Erkrankungen verursacht werden,
wie z. B. Diabetes oder Giirtelrose. Der empfundgetenerz kann dabei als heil3, brennend, pochend,
einschiel3end, stechend, scharf, krampfartig, mkatesiartig, kribbelnd, mit Taubheitsgefihl
verbunden oder nadelstichartig beschrieben werden.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von GabapentiArristo® beachten?



Gabapentin Aristo® darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Gabapentin, Soja,ssloder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie GalpdipeArista® einnehmen.

- wenn Sie an Nierenproblemen leiden; dann kanAiit ein anderes Dosierungsschema
verordnen.

- wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind (zur é&nting von Abbauprodukten bei
Funktionsstorungen der Nieren). Teilen Sie Ihrerat Awit, falls Muskelschmerzen und/oder
Schwéche bei lhnen auftreten.

- wenn Sie Beschwerden wie z. B. anhaltende Bahohsrzen, Ubelkeit und Erbrechen
entwickeln, setzen Sie sich bitte sofort mit lhr&mt in Verbindung, da es sich hierbei um die
Symptome einer akuten Pankreatitis (Entzindunddachspeicheldrise) handeln kann.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilka wie Gabapentin Aristo® behandelt wurden,
hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzensictedas Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, s&igesich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Wichtige Information Gber moglicherweise schwerwiegnde Reaktionen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die Gabapentisti@d® einnehmen, bekommt eine allergische
Reaktion oder eine mdglicherweise schwerwiegendereiaktion, die sich zu noch ernsteren
Problemen entwickeln kénnen, wenn sie nicht belamazden. Es ist wichtig, dass Sie wissen, auf
welche Symptome Sie wahrend der Behandlung mit @aiian Aristo® achten mussen.

Lesen Sie die Beschreibung dieser Symptome im Absiti 4 dieser Gebrauchsinformationunter
“Setzen Sie sich sofort mit lnrem Arzt in Verbinduwenn Sie bei sich nach Einnahme dieses
Arzneimittels eines der nachfolgenden Symptomesfeln, da diese auch schwerwiegend sein
kdnnen'.

Einnahme von Gabapentin Aristo® zusammen mit andenm Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn &ielere Arzneimittel einnehmen /anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die Morphin enthalten
Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Morphin en#ralinformieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, da Morphin die Wirkung von Gabapentimsfa® verstarken kann.

Antazida gegen Magenverstimmung

Wenn Gabapentin Aristo® gleichzeitig mit aluminiuader magnesiumhaltigen Arzneimitteln zur
Reduzierung der Magensaure (Antazida) genommen arth die Aufnahme von Gabapentin
Aristo® aus dem Magen verringert sein. Daher wirgpfohlen, dass Gabapentin Aristo® frilhestens
2 Stunden nach der Einnahme eines Antazidums esng@en wird.

Gabapentin Aristo®

- Gabapentin Aristo® und andere Antiepileptika odabl&tten zur Empfangnisverhttung (,Pille®)
beeinflussen sich wahrscheinlich nicht gegenseitig.

- Gabapentin Aristo® kann manche Laboruntersuchubgeimflussen. Falls Ihr Urin untersucht
werden muss, teilen Sie Ihrem Arzt oder Krankenmaitiswelche Arzneimittel Sie einnehmen.

Einnahme von Gabapentin Aristo®zusammen mit Nahrungsmitteln
Gabapentin Aristo® kann mit oder ohne Nahrung ainganen werden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Gabapentin Aristo® sollte in der Schwangerschafhineingenommen werden, es sei denn, lhr Arzt
hat es ausdricklich angeordnet. Frauen im gebgdalAlter missen eine sichere
Verhitungsmethode anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwendumy@abapentin Aristo® bei schwangeren Frauen
durchgefuhrt, aber bei anderen Arzneimitteln zund®llung der Epilepsie wurde ein erhéhtes
Auftreten von Fehlbildungen bei dem sich entwickieim Kind beobachtet, insbesondere dann, wenn
mehr als ein Antiepileptikum gleichzeitig eingenoamwurde. Daher sollten Sie nach Moglichkeit
versuchen, wahrend einer Schwangerschaft nur diegileptikum einzunehmen, jedoch nur nach
Anweisung lhres Arztes.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie wihden Behandlung mit Gabapentin Aristo®
schwanger werden, glauben, schwanger zu sein ginkeiSchwangerschaft planen. Beenden Sie die
Therapie mit Gabapentin Aristo® keinesfalls pldtlida dies zu einem Krampfanfall als Folge der
Wirkstoffabnahme im Kdrper fihren kann, mit mogkclveise ernsthaften Folgen fir Sie und lhr
Kind.

Stillzeit

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin Aristo@htin die Muttermilch Uber. Da die
Auswirkungen auf den Saugling nicht bekannt sintlten Sie nicht stillen, wahrend Sie Gabapentin
Aristo® einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Gabapentin Aristo® kann Schwindel, Benommenheit Midigkeit hervorrufen. Sie sollten kein
Auto steuern, komplizierte Maschinen bedienen agelere moglicherweise gefahrliche Tatigkeiten
ausiben, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Hahigkeit zu solchen Handlungen beeinflusst.

3. Wie ist Gabapentin Aristo®einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsabie mit lnrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.

Ihr Arzt entscheidet, welche Daosierung fur Sieriitige ist.

Sprechen Sie so schnell wie mdglich mit Ihrem Awder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Gabapentin Aristo® zu starkraal schwach ist.

Wenn Sie alter (Uber 65 Jahre alt) sindnehmen Sie die Ubliche Dosis Gabapentin Aristo® &
sei denn, Sie haben Probleme mit Ihren Nieren. \&arProbleme mit den Nieren haben, kann es
sein, dass Ihr Arzt Ihnen einen anderen Einnahntieninys und/oder eine andere Dosierung verordnet.

Nehmen Sie Gabapentin Aristo® so lange ein, big\lat die Therapie beendet.
Art der Anwendung

Gabapentin Aristo® ist zum Einnehmen. SchluckendB€l abletten dabei stets unzerkaut und mit
ausreichend Wasser.



Die Ubliche Dosis bei Epilepsie

Erwachsene und Jugendliche:

Nehmen Sie die entsprechende Anzahl Tabletten evigranet ein. Im Normalfall wird Ihr Arzt die
Dosis allméahlich erhéhen. Die Anfangsdosis wirdiém Regel zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag
liegen. Danach kann die Menge wie von lhrem Arzbx@net bis zu einer Hochstdosis von 3600 mg
pro Tag erhéht werden und lhr Arzt wird Ihnen dierfahme 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 fir Ihr Kind fest, indem sie nach dem Kdrpergewicht Ihres Kindes
berechnet. Die Behandlung beginnt mit einer niedrignfangsdosis, die tber ungefahr 3 Tage
langsam gesteigert wird. Die lbliche TagesdosiBalrandlung von Epilepsie betragt 25-35 mg pro
kg. Sie wird meist in 3 Einzeldosen taglich aufgetmit einer Einnahme der Tablette(n)
Ublicherweise einmal morgens, einmal nachmittagseinmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6Jahren mit Gabapentin Aristo® wird nicht empfohlen.

Die ubliche Dosis bei peripheren neuropathischen 8merzen

Erwachsene:

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten nachedsung lhres Arztes ein. Im Normalfall wird
Ihr Arzt die Dosis allméhlich erhéhen. Die Anfangst wird in der Regel zwischen 300 mg und
900 mg pro Tag liegen. Danach kann die Menge, warellirem Arzt verordnet, bis zu einer
Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhdht werden bindizt wird lhnen die Einnahme in

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

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in Hamodigte-Behandlung sind
Wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder in HamgskaBehandlung sind,
kann Ihr Arzt ein anderes Dosierungsschema oderagidere Dosierung verordnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Gabapentin Aristo@nhgenommen haben, als Sie sollten
Hohere Dosen als empfohlen kdnnen zu vermehrterirétah von Nebenwirkungen fihren,
einschlie3lich Bewusstlosigkeit, Schwindelgefiihbppeltsehen, Sprachstorungen, Benommenheit
und Durchfall. Wenden Sie sich sofort an Ihren Axdér suchen Sie die Notfallambulanz im
nachstgelegenen Krankenhaus auf, wenn Sie mehip@atda Aristo® eingenommen haben, als von
Ihrem Arzt verordnet. Nehmen Sie die Tabletten,Sleenoch nicht eingenommen haben, zusammen
mit dem Behaltnis und der Packungsbeilage mit,ass das Krankenhaus leicht erkennen kann,
welches Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Aristo® vergaegn haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holeneSie mhch, sobald Sie es bemerken; es sei denn,
es ist bereits Zeit fiir die nachste Dosis. Nehmierk&ne doppelte Dosis auf einmal ein, um eine
vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Aristo@bbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin Aristo®tnievor lhr Arzt es Ihnen sagt. Wenn lhre
Behandlung beendet wird, muss dies allméhlich tbedestens 1 Woche erfolgen. Wenn Sie die
Behandlung abrupt oder ohne Anweisung lhres Aidsechen, erhdht sich das Risiko fir einen
Anfall.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung wenn Sie bei sich nach Einnahme dieses
Arzneimittels eines der nachfolgenden Symptome festellen, da diese auch schwerwiegend sein
kdnnen:

- Schwerwiegende Hautreaktionen, die umgehend arztlicbegutachtet werden muissen,
Schwellungen der Lippen und des Gesichts, Hautauddag und -rétung und/oder
Haarausfall (hierbei kann es sich um Symptome eineschweren allergischen Reaktion
handeln)

- Anhaltende Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrecherda es sich hierbei um die
Symptome einer akuten Pankreatitis (Entziindung deBauchspeicheldriise) handeln kann

- Gabapentin Aristo® kann eine schwerwiegende oder bensbedrohliche allergische
Reaktion verursachen, die sich auf Ihre Haut oder af andere Kdrperteile wie Leber oder
auf Blutzellen auswirken kann. Sie kdnnen bei einederartigen Reaktion einen
Hautausschlag bekommen oder auch nicht. Die allerggthe Reaktion kann zu lhrer
Krankenhauseinweisung oder zu einem Abbruch der Gadpentin Aristo®-Behandlung
fuhren. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenSie eines der folgenden
Symptome haben:

e Hautausschlag

e Juckreiz

* Fieber

« Drusenschwellungen, die nicht wieder weggehen

e Schwellung lhrer Lippe und Zunge

e Gelbliche Farbung lhrer Haut oder des Weil3en in derAugen
¢ Ungewohnliche blaue Flecken der Haut oder Blutungen

« Starke Mudigkeit oder Schwéache

* Unerwartete Muskelschmerzen

« Haufige Infektionen

Diese Symptome kdnnen die ersten Anzeichen einehserwiegenden Reaktion sein. Sie
sollten von einem Arzt untersucht werden, um zu estheiden, ob Sie Gabapentin Aristo®
weiterhin einnehmen kénnen.

Wenn Sie in Hamodialyse-Behandlung sind, teilenli@iem Arzt mit, falls bei lhnen
Muskelschmerzen und/oder Schwache auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:
Sehr haufige Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 Belndelten von 10 auftreten kénnen):
. Virusinfektion

. Benommenheit, Schwindelgefthl, fehlende Koordimatio
. Mudigkeit, Fieber

Haufige Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 Behandein von 100 auftreten kdnnen):

. Lungenentziindung, Infektionen der Atemwege, Harmsivdgktionen, Ohrentziindungen oder
sonstige Infektionen

. Niedrige Zahl weilRer Blutzellen

. Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

. Feindseligkeit gegentiber anderen Personen, VemityiStimmungsschwankungen,
Depressionen, Angst, Nervositat, Denkstérungen

. Krampfe, ruckartige Bewegungen, Sprachstérungeda@enisverlust, Zittern,

Schlafstérungen, Kopfschmerzen, empfindliche Haeimindertes Empfindungsvermégen,



Koordinationsstorungen, ungewoéhnliche Augenbewegungesteigerte, verminderte oder
fehlende Reflexe
. Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

. Schwindel

. Hoher Blutdruck, Erréten, Gefal3erweiterungen

. Atembeschwerden, Bronchitis, Halsentziindung, Husteokene Nase

. Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den Z&hnen, Jdatsthentziindung, Durchfall,

Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfioakener Mund oder Hals, Blahungen
. Anschwellen des Gesichts, Blutergtisse, Ausschiagrdiz, Akne

. Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmévzeskelzucken
. Erektionsstérungen (Impotenz)
. Schwellungen an Armen und Beinen, Schwierigkei@miGehen, Schwache, Schmerzen,

Unwohlsein, grippeahnliche Symptome
. Abnahme der weil3en Blutzellen, Gewichtszunahme
. Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbriiche, Hawthbsfungen

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

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 Bandelten von 1000 auftreten kénnen):
. Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

. Bewegungsarmut

. Herzrasen

. Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und GliedmalReretieh kdnnen

. Anormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, dieesg Stérung der Leberfunktion
hinweisen

Seit Markteinfihrung wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
. Verminderte Zahl an Blutplattchen (Zellen zur Bliignung)

. Halluzinationen

. Bewegungsstorungen wie Zusammenzucken, ruckargégesBungen, Steifigkeit

. Ohrgerausche

. Eine Gruppe zusammen auftretender Nebenwirkungemgeschwollene Lymphknoten

(isolierte, gering erhobene Schwellungen unterttiert), Fieber, Ausschlag und Entziindung
der Leber einschlieRen kann
. Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

. Leberentziindung
. Akutes Nierenversagen, Inkontinenz
. Zunahme an Brustgewebe, VergroRerung der Brust

. Absetzerscheinungen bei plotzlichem Abbruch derapehtin-Einnahme (Angst,
Schlafstérungen, Ubelkeit, Schmerzen, Schwitzen)sBchmerzen
. Schwankungen des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern

Andere mogliche Nebenwirkungen
. (3-sn-Phosphatidyl)cholin kann sehr selten alletggsReaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder ApothekeDies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem BundesingtittArzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebdmmigen melden, kénnen Sie dazu



beitragen, dass mehr Informationen uber die Sighedreses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Gabapentin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hok und dem Behaltnis nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen8eas. Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ee Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&yen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gabapentin Aristo®enthalt

Der Wirkstoff ist Gabapentin. Jede Filmtabletteha@tttentweder 600 mg oder 800 mg Gabapentin.
Die sonstigen Bestandteile von Gabapentin Arist0® g oder 800 mg Filmtabletten sind:

Tablettenkern: Macrogol 4000, Vorverkleisterte ktdaus Mais, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur) [pflanzlich]

Film: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkn, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen,
Xanthangummi

Wie Gabapentin Aristo® aussieht und Inhalt der Packung

Gabapentin Aristo® 600 mg Filmtabletten sind weid@de Filmtabletten mit Kreuzbruchkerbe.
Gabapentin Aristo® 800 mg Filmtabletten sind weil3e, kapselférmige Filmtabletten mit Bruchkerbe..

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen getedtaen.
Gabapentin Aristo® Filmtabletten sind erhaltlichAk C/Aluminium Blister.

Gabapentin Aristo® Filmtabletten sind erhaltlichRackungen mit 50, 60, 100, 200 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250
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