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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln und woflr werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ga-
bapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln be-
achten?

3. Wie sind Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was sind Gabapentin Aristo® 400 mg Hart-
kapseln und wofiir werden sie angewen-
det?

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln geho-
ren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur
Behandlung von Epilepsie und peripheren neu-
ropathischen Schmerzen eingesetzt werden.

Epilepsie: Mit Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln werden verschiedene Formen der
Epilepsie behandelt (Anfélle, die anfanglich auf
bestimmte Bereiche des Gehirns beschrankt
sind, unabhangig davon, ob sich der Anfall auf
andere Bereiche ausweitet oder nicht).

lhr Arzt wird Ihnen Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln zur Unterstiitzung Ihrer Epilepsie-
Behandlung verschreiben, wenn die derzeitige
Behandlung lhrer Erkrankung unzureichend ist.
Sofern nicht anders verordnet, missen Sie Ga-
bapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln zusatzlich
zu lhrer derzeitigen Behandlung einnehmen.
Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln kén-
nen auch zur alleinigen Behandlung von Er-
wachsenen und Jugendlichen Gber 12 Jahren
eingenommen werden.

Peripherer neuropathischer Schmerz: Mit
Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln wer-
den lang anhaltende Schmerzen behandelt,
die durch Schadigungen der Nerven verursacht
werden. Periphere (in erster Linie in Armen
und / oder Beinen auftretende) neuropathische
Schmerzen kénnen durch eine Reihe verschie-
dener Erkrankungen verursacht werden, wie
z. B. Diabetes oder Girtelrose. Der empfun-
dene Schmerz kann dabei als heif3, brennend,
pochend, einschieBend, stechend, scharf,
krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, mit
Taubheitsgefthl verbunden oder nadelstichar-
tig beschrieben werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ga-
bapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln be-
achten?

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln

diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Gabapentin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln ist

erforderlich

- wenn Sie unter Nierenproblemen leiden

- wenn Sie Beschwerden wie z. B. andauernde
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
entwickeln, setzen Sie sich bitte sofort mit |h-
rem Arzt in Verbindung!

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln behandelt wurden, hatten Gedan-
ken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Morphin
enthalten, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, da Morphin die Wirkung von Gaba-
pentin Aristo® 400 mg Hartkapseln verstéarken
kann.

Wechselwirkungen zwischen Gabapentin Aris-
to® 400 mg Hartkapseln und anderen Antiepi-
leptika oder Tabletten zur Empfangnisverhi-
tung (,Pille”) sind nicht zu erwarten.

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln kon-
nen manche Laboruntersuchungen beeinflus-
sen; falls |hr Urin untersucht werden muss, tei-
len Sie lhrem Arzt oder Krankenhaus mit, dass
Sie Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln
einnehmen.

Wenn Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln
gleichzeitig mit Aluminium- oder Magnesium-
haltigen Arzneimitteln zur Reduzierung der
Magenséure (Antazida) genommen wird, kann
die Aufnahme von Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln aus dem Magen verringert sein.

Daher wird empfohlen, dass Gabapentin Aris-
to® 400 mg Hartkapseln frihestens zwei Stun-
den nach der Einnahme eines Antazidums ein-
genommen wird.

Einnahme von Gabapentin Aristo® 400 mg
Hartkapseln zusammen mit Nahrungsmitteln
Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln kén-
nen mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebaérfahigkeit

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 |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln dir-
fen in der Schwangerschaft nicht eingenom-
men werden, es sei denn, lhr Arzt hat es aus-
driicklich angeordnet. Frauen im gebarfahigen
Alter mUssen eine sichere Verhiitungsmethode
anwenden.

Es wurden keine speziellen Studien zur Anwen-
dung von Gabapentin Aristo® 400 mg Hart-
kapseln bei schwangeren Frauen durchgefihrt,
aber bei anderen Arzneimitteln zur Behand-
lung von Epilepsie wurde ein erhdhtes Auftre-
ten von Fehlbildungen beobachtet, insbeson-
dere dann, wenn mehr als ein Antiepileptikum
gleichzeitig eingenommen wurde. Daher soll-
ten Sie nach Méglichkeit versuchen, wahrend
einer Schwangerschaft nur ein Antiepileptikum
einzunehmen, jedoch nur nach Anweisung Ih-
res Arztes.

Beenden Sie die Therapie mit Gabapentin Aris-
to® 400 mg Hartkapseln keinesfalls plétzlich,
da dies zu Krampfanféllen als Folge der Wirk-
stoffabnahme im Koérper fihren kénnte, mit
moglicherweise ernsthaften Folgen fir Sie und
lhr Kind.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Gabapentin Aris-
to® 400 mg Hartkapseln schwanger werden,
glauben schwanger zu sein oder eine Schwan-
gerschaft planen.

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin
Aristo®, geht in die Muttermilch Uber. Da die
Auswirkungen auf den Saugling nicht bekannt
sind, sollten Sie |hr Kind nicht stillen, wahrend
Sie mit Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkap-
seln behandelt werden.

Zeugungs-/ Gebérfahigkeit

Aus den vorliegenden praklinischen Daten zur
Sicherheit lassen sich keine Hinweise auf Beein-
tréchtigung der Fruchtbarkeit (Fertilitat) ablei-
ten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen:

Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln kon-
nen Schwindel, Benommenheit und Midig-
keit hervorrufen. Sie sollten nicht Auto fahren,
komplizierte Maschinen bedienen oder andere
moglicherweise gefahrliche Tatigkeiten aus-
Uben, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel
lhre Fahigkeit zu solchen Handlungen beein-
flusst.

3. Wie sind Gabapentin Aristo® 400 mg Hart-
kapseln einzunehmen?

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

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung fur Sie
die richtige ist.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkap-
seln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, nehmen Sie
Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln ganz
normal ein, es sei denn, Sie haben Probleme
mit lhren Nieren.

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben,
kann es sein, dass |hr Arzt lhnen einen anderen
Einnahmerhythmus und/oder eine andere Do-
sierung verordnet.

Schlucken Sie die Hartkapseln immer im Gan-
zen mit ausreichend Wasser.

Nehmen Sie Gabapentin Aristo® 400 mg Hart-
kapseln so lange ein, bis |hr Arzt die Therapie
beendet.



Periphere neuropathische Schmerzen
Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hart-
kapseln nach Anweisung lhres Arztes ein. Im
Normalfall wird lhr Arzt die Dosis allmahlich
erhdhen. Die Anfangsdosis wird in der Regel
zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag liegen.
Danach kann die Menge schrittweise bis zu ei-
ner Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhoht
werden, und |hr Arzt wird lhnen die Einnahme
in 3 Einzeldosen verordnen, d. h. einmal mor-
gens, einmal nachmittags und einmal abends.
Epilepsie

Erwachsene und Jugendliche:

Nehmen Sie die verordnete Anzahl Hart-
kapseln nach Anweisung lhres Arztes ein. Im
Normalfall wird lhr Arzt die Dosis allméahlich
erhdhen. Die Anfangsdosis wird in der Regel
zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag liegen.
Danach kann die Menge schrittweise bis zu ei-
ner Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhoht
werden, und |hr Arzt wird lhnen die Einnahme
in 3 Einzeldosen verordnen, d. h. einmal mor-
gens, einmal nachmittags und einmal abends.

Kinder im Alter von 6 Jahren und élter:

Ihr Arzt legt die Dosis fir Ihr Kind fest, indem
er sie nach dem Kérpergewicht Ihres Kindes
berechnet.

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen
Anfangsdosis, die Uber ungeféhr 3 Tage lang-
sam gesteigert wird. Die Ubliche Tagesdosis zur
Behandlung von Epilepsie betragt 25-35 mg/
kg. Sie wird meist in 3 Einzeldosen téglich auf-
geteilt, mit einer Einnahme der Hartkapsel(n)
Ublicherweise einmal morgens, einmal nach-
mittags und einmal abends.

Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren
mit Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln
wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Gabapen-
tin Aristo® 400 mg Hartkapseln eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder su-
chen Sie die Notfallambulanz im néchst gele-
genen Krankenhaus auf. Nehmen Sie dabei tb-
rige Hartkapseln, das Behéltnis und das Etikett
mit, so dass das Krankenhaus leicht erkennen
kann, welches Arzneimittel Sie eingenommen

haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin Aris-
to® 400 mg Hartkapseln 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 nachste
Dosis. Nehmen Sie keine doppelte Dosis auf
einmal ein, um eine vergessene Einnahme aus-
zugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Gabapentin
Aristo® 400 mg Hartkapseln abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin
Aristo® 400 mg Hartkapseln nicht, bevor Ihr
Arzt es |hnen sagt. Wenn lhre Behandlung
beendet wird, muss dies allmahlich tber min-
destens eine Woche erfolgen. Wenn Sie die
Behandlung abrupt oder ohne Anweisung lh-
res Arztes abbrechen, erhoht sich das Risiko fir
einen Anfall.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1

von 10 Behandelten)

- Virusinfektion

- Benommenheit, Schwindelgefihl, fehlende
Koordination

- Midigkeit, Fieber

Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Be-

handelten)

- Lungenentziindung, Infektionen der Atem-
wege, Harnwegsinfekionen, sonstige Infek-
tionen, Ohrentziindungen

- Niedrige Zahl weiBer Blutzellen

- Appetitlosigkeit, gesteigerter Appetit

- Aggressives Verhalten gegeniber anderen
Personen, Verwirrtheit, Stimmungsschwan-
kungen, Depressionen, Angst, Nervositat,
Denkstorungen

- Kréampfe, Bewegungsstérungen (Ubermafi-
ge Bewegungsaktivitat), Sprachstérungen,
Gedachtnisverlust, Zittern, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, empfindliche Haut, vermin-
dertes Empfindungsvermégen, Koordina-
tionsstérungen, ungewdhnliche  Augenbe-
wegungen, gesteigerte, verminderte oder
fehlende Reflexe

- Verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

- Schwindel

- Hoher Blutdruck, Erroten, GefaBerweiterun-
gen

- Atembeschwerden, Bronchitis,
dung, Husten, trockene Nase

- Erbrechen, Ubelkeit, Probleme mit den
Zahnen, Zahnfleischentziindung, Durchfall,
Magenschmerzen,  Verdauungsstérungen,
Verstopfung, trockener Mund oder Hals, Bla-
hungen

Halsentziin-

- Anschwellen des Gesichts, Blutergiisse, Aus-
schlag, Juckreiz, Akne

- Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
ckenschmerzen, Muskelzucken

- Inkontinenz

- Erektionsstérungen

- Schwellungen an Armen und Beinen oder
Schwellungen, die Gesicht, Rumpf und Glied-
maBen betreffen kdénnen, Schwierigkeiten
beim Gehen, Schwache, Schmerzen, Unwohl-
sein, grippeadhnliche Symptome

- Abnahme der weiBen Blutzellen, Gewichtszu-
nahme

- Unfallbedingte Verletzungen, Knochenbri-
che, Hautabschirfungen

RU-

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000

Behandelten)

- Verminderte Zahl an Blutplattchen (Zellen zur
Blutgerinnung)

- Allergische Reaktionen wie Nesselsucht

- Halluzinationen

- Bewegungsstérungen wie Zusammenzucken,
ruckartige Bewegungen, Steifigkeit

- Ohrgerausche

- Herzjagen

- Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Leberentzindung, Gelbfarbung von Haut
und Augen

- Schwere Hautreaktionen, die eine sofortige
medizinische Behandlung erfordern, Schwel-
lungen an Lippen und Gesicht, Hautausschlag
und R&tung, Haarausfall

- Akutes Nierenversagen

- Absetzerscheinungen bei plétzlichem Ab-
bruch der Gabapentin-Einnahme (Angst,
Schlafstérungen,  Ubelkeit, ~ Schmerzen,
Schwitzen), Brustschmerzen

- Schwankungen des Blutzuckerspiegels bei Di-
abetikern, Blutwerte mit krankhaften Ergeb-
nissen, die auf eine Stérung der Leberfunk-
tion hinweisen

In klinischen Studien an Kindern wurden zusatz-
lich haufig aggressives Verhalten und Uberma-
Bige Bewegungsaktivitat berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Gabapentin Aristo® 400 mg Hart-
kapseln aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkap-

seln enthalten

- Der Wirkstoff ist Gabapentin. Jede Hartkap-
sel enthélt 400 mg Gabapentin.

- Die sonstigen Bestandteile von Gabapentin
Aristo® 400 mg Hartkapseln sind: Vorverkleis-
terte Starke, Maisstarke, Talkum, Gelatine,
Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172),
Eisen(ll)-oxid (E172)

Wie Gabapentin Aristo® 400 mg Hartkapseln
aussehen und Inhalt der Packung
Orangefarbene Hartkapsel

PVC/Aluminium Blister

Blister
Packung mit 60, 100, 200 Hartkapseln

D1 Pharmazeutischer Unter-
ARAPhSm:[mbOH nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: + 49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2013.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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