Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Gabapentin-Mepha Filmtabletten und Hartkapseln

Mepha Pharma AG

Was ist Gabapentin-Mepha und wann wird es angewendet?

Gabapentin-Mepha ist ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Formen der Epilepsie. Gabapentin-
Mepha kann allein bei Patienten und Patientinnen ab 12 Jahren oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln bei Patienten und Patientinnen ab 3 Jahren zur Behandlung von Epilepsie angewendet
werden.

Gabapentin-Mepha unterdrickt die Anfalle ganz oder vermindert die Anfallshaufigkeit.

Sie erhalten Gabapentin-Mepha insbesondere dann, wenn lhre Erkrankung auf die bisherige Therapie
allein nicht genligend angesprochen hat oder Sie diese Behandlung nicht gut vertragen konnten.

Gabapentin-Mepha kann auch zur Behandlung gewisser neuropathischer Schmerzen bei Erwachsenen
angewendet werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Gabapentin-Mepha nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Gabapentin oder einem der in Gabapentin-Mepha enthaltenen
Hilfsstoffe (siehe Rubrik «Was ist in Gabapentin-Mepha enthalten?»).

Die Gabapentin-Mepha 300 mg Hartkapseln enthalten den Azofarbstoff Gelborange S (E110). Patientinnen
und Patienten, die gegenuber Azofarbstoffen, Acetylsalicylsdure sowie Rheuma- und Schmerzmitteln
(Prostaglandinhemmer) Uberempfindlich reagieren, dirfen Gabapentin-Mepha 300 mg Hartkapseln nicht
anwenden.

Wann ist bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?

Folgen Sie sorgfaltig allen Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin. Besondere Vorsicht ist in folgenden
Fallen geboten:

e Anwendung bei Kindern: Bei Kindern — besonders mit vorbestehender Behinderung,
Aufmerksamkeits- oder Verhaltensstérungen — kénnen vermehrt Aggressivitat, emotionale Labilitat
und andere psychische Nebenwirkungen auftreten. Der Arzt wird entscheiden, ob die Dosis von
Gabapentin-Mepha reduziert oder die Behandlung abgebrochen werden muss.

e Nieren: Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren leiden,
da in einem solchen Fall unter Umstanden die Dosis angepasst werden muss.

e Suizidgedanken/Selbstverletzung: Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie
Gabapentin-Mepha 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 Ihrem Arzt in Verbindung.

o Uberempfindlichkeitsreaktionen: Nach der Einnahme von Gabapentin-Mepha kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, welche schwerwiegend sein kdnnen. Sie dussern sich
durch Symptome wie Atembeschwerden, Anschwellen von Lippen, Rachen und Zunge, und
Blutdruckabfall. Beim Auftreten solcher Beschwerden missen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen. Selten kénnen auch schwerwiegenden Hautreaktionen auftreten. Sie aussern sich durch
Symptome wie juckender Hautausschlag, rote Blasenflecken auf der Haut, allergisches
Anschwellen der Haut und Schleimhaut, Anschwellen von Lymphknoten oder Fieber. Kontaktieren
Sie umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn ein neuer Hautausschlag auftritt oder ein
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bestehender Hautausschlag schlimmer wird. Der Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung mit
Gabapentin-Mepha abgebrochen werden muss.

e Muskeln: In Einzelfallen kann es zu schwerwiegenden Muskelproblemen (Muskelschwache, -
empfindlichkeit oder -schmerzen) kommen. Diese kénnen - vor allem, wenn Sie sich gleichzeitig
unwohl fihlen oder erhéhte Temperatur haben - durch einen abnormalen Muskelabbau bedingt
sein, der lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen fiihren kann. Kontaktieren Sie bei
Auftreten ungeklarter Muskelschmerzen umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

e Schléfrigkeit/Schwindel: Gabapentin-Mepha kann zu einer Sedierung (Schlafrigkeit, Mudigkeit),
Schwindel, Verwirrtheit und ahnlichen Symptomen fiihren; dadurch kann es bei alteren Personen zu
unfallbedingten Verletzungen (Sturze) kommen. Lassen Sie besonders bei Behandlungsbeginn und
nach Dosierungsveranderungen Vorsicht walten, bis Sie mit den mdglichen Auswirkungen der
Behandlung vertraut sind.

e Schédlicher Gebrauch/Abhéngigkeit: Es gab Falle von Abhangigkeit und schadlichem Gebrauch
von Gabapentin. Patienten und Patientinnen, die zu schadlichem Arzneimittelgebrauch und/oder
psychiatrischen Erkrankungen oder Gberméassigem Konsum von Alkohol oder Drogen neigen,
sollten mit Ihnrem Arzt bzw. lhrer Arztin sprechen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, da bei
Ihnen ein grésseres Risiko fir einen schadlichen Gebrauch von Gabapentin bestehen kann.

e Absencen: Gabapentin ist im Allgemeinen nicht wirksam gegen sogenannte Absencen. Es kann
diesen Anfallstyp bei einigen Patienten oder Patientinnen sogar verschlechtern. Deshalb sollte
Gabapentin-Mepha bei Mischformen der Epilepsie, die auch Absencen beinhalten, mit Vorsicht
angewendet werden.

e Wenn Sie unter einer Erkrankung des Nervensystems oder der Atemwege leiden oder wenn Sie
alter als 65 Jahre sind, sollte Ihnen lhr Arzt mdglicherweise eine andere Dosierung verschreiben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Opioide (starke Schmerzmittel) kdnnen die Wirkung von Gabapentin-Mepha verstarken. Bei gleichzeitiger
Einnahme kdnnen daher mdgliche Nebenwirkungen wie z.B. Schlafrigkeit, Sedierung und oberflachliches
Atmen (Atemdepression) verstarkt werden. Auch Todesfélle wurden berichtet. Ihr Arzt/lnre Arztin wird bei
Bedarf die Dosierung eines der beiden Arzneimittel reduzieren. Teilweise kann es auch zu einer
Abflachung/Verlangsamung der Atmung kommen, die lebensbedrohlich sein kann. Kontaktieren Sie bei
Atemproblemen daher umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin insbesondere, wenn Sie
Arzneimittel gegen Krampfe, Schlafstérungen, Depression, Angstzustiande oder andere neurologische oder
psychiatrische Probleme einnehmen oder kirzlich eingenommen haben.

Magnesium- oder Aluminium-haltige Antazida (Arzneimittel gegen Magenibersauerung) konnen die
Aufnahme von Gabapentin-Mepha vermindern. Gabapentin-Mepha sollte deshalb nicht vor Ablauf von 2
Stunden nach Einnahme eines solchen Antazidums eingenommen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie sowie mit
empfangnisverhitenden Mitteln («Pille») wurden nicht beobachtet.

Fahrtiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Gabapentin-Mepha kann zu Schlafrigkeit, Mudigkeit, Schwindel oder &hnlichen Symptomen fuhren. Es gab
auch Berichte Uber Bewusstseinsverlust, Verwirrtheit und Beeintrachtigung des Geisteszustandes. Deshalb
kann dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Zudem kann die Haufigkeit von Unfallen (Sturzgefahr) erhoht
sein. Dies gilt in verstarktem Masse im Zusammenwirken mit Alkohol. Deshalb sollten Sie vorsichtig sein,
bis Sie sich an das Arzneimittel gewdhnt haben.

Hilfsstoffe
Gabapentin-Mepha 300 mg enthalt den Azofarbstoff Gelborange S (E110).

Dieser kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Gabapentin-Mepha wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder es werden méchten.

Gabapentin-Mepha darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, ausser wenn dies von
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin ausdriicklich verordnet wird. Frauen im gebarfahigen Alter missen eine
wirksame Empfangnisverhiitung betreiben. Verstandigen Sie sofort lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Gabapentin-Mepha schwanger werden.

Die Anwendung von Gabapentin-Mepha wahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels kann schwere
Geburtsfehler beim ungeborenen Kind verursachen. Bei Anwendung wahrend der Schwangerschaft
besteht ausserdem das Risiko von Entzugserscheinungen beim Neugeborenen, vor allem bei Anwendung
in Kombination mit Opioiden (starken Schmerzmitteln).

Gabapentin, der Wirkstoff von Gabapentin-Mepha, geht in die Muttermilch Gber. Da schwerwiegende
unerwunschte Wirkungen beim Saugling nicht endgultig ausgeschlossen werden konnen, sollte entweder
das Stillen oder die Behandlung mit Gabapentin-Mepha beendet werden.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen entsprechende Anweisungen geben.
Wie verwenden Sie Gabapentin-Mepha?

Nehmen Sie Gabapentin-Mepha immer genau nach Anweisung des Arztes oder der Arztin ein. Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin wird die fur Sie geeignete Dosierung festlegen.

Epilepsie
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Im Normalfall wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis allmahlich erhéhen. Die Anfangsdosis liegt in der
Regel zwischen 300 mg und 900 mg pro Tag. Danach kann die Dosis schrittweise bis zu einer Hochstdosis
von 2400 mg pro Tag erhéht werden.

Gabapentin-Mepha wird dreimal taglich eingenommen.

Zusatztherapie bei Kindern zwischen 3 und 12 Jahren

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin legt die Dosis fiir Ihr Kind anhand des Kérpergewichts fest. Die Behandlung beginnt
mit einer niedrigeren Anfangsdosis, die Uber 3 Tage langsam gesteigert wird. Danach betragt die Ubliche
Tagesdosis zur Behandlung von Epilepsie etwa 30 mg/kg Korpergewicht pro Tag. Sie wird meist in 3
Einzeldosen taglich aufgeteilt.

Gewichtsbereich Tagesdosis (mg/Tag)
(kg)

17-25 600

26-36 900

37-50 1200

51-72 1800

Nenronathische Schmerzen bei Erwachsenen
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In der Regel liegt die Anfangsdosis bei 300 mg pro Tag. Im Normalfall wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin die
Dosis dann allmahlich schrittweise bis zu einer Hochstdosis von 3600 mg pro Tag erhéhen. Gabapentin-
Mepha wird dreimal taglich eingenommen.

Art der Einnahme/Therapiedauer

Gabapentin-Mepha Hartkapseln und Filmtabletten sollen unzerkaut mit gentigend Wasser eingenommen
werden. Die Einnahme kann sowohl wahrend als auch zwischen den Mahlzeiten erfolgen. Bei der dreimal
taglichen Anwendung sollten Sie darauf achten, dass nicht mehr als 12 Stunden zwischen zwei
Einnahmezeitpunkten verstreichen. Es ist nicht notwendig, eine einmal vergessene Dosis von Gabapentin-
Mepha durch eine spatere Zusatzdosis auszugleichen.

Beenden Sie die Einnahme von Gabapentin-Mepha nicht, bevor |hr Arzt bzw. Ihre Arztin es lhnen sagt.
Wenn lhre Epilepsie-Behandlung beendet wird, muss dies allmahlich Uber mindestens eine Woche
erfolgen. Wenn Sie die Behandlung abrupt oder ohne Anweisung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin abbrechen,
erhdht sich das Risiko fur einen Anfall.

Die Behandlung mit Gabapentin-Mepha kann unter regelméssiger Kontrolle lhres Arztes oder lhrer Arztin
zeitlich unbegrenzt durchgefiihrt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Gabapentin-Mepha haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha auftreten (siehe auch «Wann
ist bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?»):

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)
e Schwindel.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
e Infektionen, Atemwegsinfektionen, virale Infektionen.
o Gewichtszunahme.
o Verwirrtheit.

e Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, abnorm Uberschiessende Bewegungen des Kdrpers oder der
Gliedmassen, Zittern, Augenzittern (Nystagmus), Schlaflosigkeit, verminderte Empfindlichkeit fiir
BerUhrungsreize.

¢ Anormales Sehen, Doppeltsehen.

e Drehschwindel.

¢ Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Mund- oder Halstrockenheit, Verstopfung.
e Rulckenschmerzen.

e Schmerzen, Ermidung, Grippesymptome, Flussigkeitsansammlung im Gewebe, Fieber.

e Versehentliche Verletzung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
¢ Mittelohrentziindung.
e Verminderung der weissen Blutkérperchen.
e Verminderter oder gesteigerter Appetit.
e Depression, Angst, Nervositat, anormales Denken, Geflihlsschwankungen.
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Missempfindungen wie z.B. Kribbeln in Armen und Beinen, Sprachstérungen,
Koordinationsstorungen, Zuckungen, erhéhte, verminderte oder fehlende Reflexe, Krampfanfalle.

Schwachsichtigkeit.
Gefasserweiterungen, erhdhter Blutdruck.

Husten, Bronchitis, Halsentziindungen, Atemnot, Entziindung der Nasenschleimhaut,
Lungenentziindung.

Veranderungen an den Zdhnen, Verdauungsstorungen, Bldhungen, Zahnfleischentziindung.
Juckreiz, Akne, Hautausschlag.

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen.

Impotenz.

Anomaler Gang, Unwohlsein, Kraftlosigkeit, Schwellungen im Gesicht.

Knochenbruch, Hautabschirfungen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Feindseligkeit.
Gedachtnisverlust.

Einblutungen in Haut und Schleimhaut.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Verminderung der Blutplattchen, Erhdhung von gewissen Granulozyten (eine bestimmte Art weisser
Blutkdrperchen).

Uberempfindlichkeitsreaktionen und allergische Reaktionen, einschliesslich Nesselfieber (siehe
auch «Wann ist bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?»), schwerwiegende
allergische Reaktion.

Hormonstérung mit verringerter Wasserausscheidung und erniedrigtem Natriumspiegel im Blut.

Erhohter Blutzuckerspiegel, erniedrigter Blutzuckerspiegel (hauptsachlich bei Diabetikern), niedriger
Natriumspiegel im Blut.

Schadlicher Gebrauch und Abhangigkeit (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Gabapentin-
Mepha Vorsicht geboten?»), Hyperaktivitat, Halluzinationen.

Muskelzuckungen, Bewegungsstérungen, Verlust des Bewusstseins.
Tinnitus.

Herzklopfen, Herzmuskelschwache.

Schwierigkeiten beim Atmen, oberflachliches Atmen (Atemdepression).
Entziindung der Bauchspeicheldruse.

Leberentziindung, Gelbsucht, erhdhte Leberwerte.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut und Schleimhaut (siehe dazu «Wann ist bei der
Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?»), schwere allergische Reaktion (siehe dazu
«Wann ist bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?»), Haarausfall,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Arzneimittel-Hautausschlag.

Muskelprobleme (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Gabapentin-Mepha Vorsicht geboten?»),
Muskelschwéache, erhéhte Kreatin-Phosphokinase-Werte im Blut.

Nierenversagen, Harnabgang (Harninkontinenz).

Stoérungen der Sexualfunktion (einschliesslich Veranderung der Libido, Ejakulationsstérungen und
fehlender Orgasmus), Vergrésserung der Brust beim Mann und bei der Frau.
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e Brustschmerzen, Entzugssymptome, plotzliche Todesfalle unbekannter Ursache wurden berichtet,
bei denen ein Zusammenhang mit der Gabapentin-Behandlung nicht gezeigt werden konnte.

e Sturz/sturzbedingte Verletzungen.

Nebenwirkungen nach dem Absetzen der Kurz- und Langzeitbehandlung mit Gabapentin wurden ebenfalls
beobachtet, meist innerhalb von 48 Stunden nach dem Absetzen. Es wurde berichtet u.a. Uber Angst,
Verwirrtheit, Schlaflosigkeit, Ubelkeit, Zittern, Depression, Kopfschmerzen, Schmerzen, Schwitzen,
abnorme Geflhle, Schwindel, Herzrasen, Bluthochdruck, epileptische Anfalle und Unwohlsein.

Der Farbstoff E 110 (Gelborange S), der in Gabapentin-Mepha 300 mg Hartkapseln enthalten ist, kann eine
Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut und Atmungsorgane auslésen, insbesondere bei Patientinnen und
Patienten mit Asthma, Nesselfieber (chronische Urtikaria) oder mit bekannter Uberempfindlichkeit auf
Acetylsalicylsdure und andere Rheuma- und Schmerzmittel.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Hartkapseln:

In der Originalverpackung und nicht Gber 25°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Filmtabletten:
In der Originalverpackung und nicht Gber 30°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Bestimmte Teststreifenverfahren zur Eiweissbestimmung im Urin (z.B. Ames N-Multistix SG®) kénnen unter
Anwendung von Gabapentin-Mepha falsch positive Ergebnisse liefern. Weitere Auskinfte erteilt [hnen lhr
Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfligen (ber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in Gabapentin-Mepha enthalten?

Wirkstoffe

1 Hartkapsel Gabapentin-Mepha 100 mg enthalt 100 mg Gabapentin.
1 Hartkapsel Gabapentin-Mepha 300 mg enthalt 300 mg Gabapentin.
1 Hartkapsel Gabapentin-Mepha 400 mg enthalt 400 mg Gabapentin.
1 Filmtablette Gabapentin-Mepha 600 mg enthalt 600 mg Gabapentin.
1 Filmtablette Gabapentin-Mepha 800 mg enthalt 800 mg Gabapentin.

Hilfsstoffe

Hartkapseln:

Kapselinhalt: Talkum, vorverkleisterte Starke

Kapselhlille: Titandioxid (E171), Gelatine

100 mg enthalt zusatzlich: Eisenoxid schwarz (E172)

300 mg enthalt zusatzlich: Erythrosin (E127), Gelborgange S (E110)

400 mg enthalt zusatzlich: Eisenoxid schwarz (E172), Eisenoxid rot (E172), Eisenoxid gelb (E172)
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Drucktinte: Schellack, Schwarzes Eisenoxid (E172), Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Ammoniak

Filmtabletten:

Tablettenkern: Copovidon K28, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), Talkum, Magnesiumstearat.
Tablettenfilm: Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum.
Zulassungsnummer

57777, 66088 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Gabapentin-Mepha? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Gabapentin-Mepha 100 mg: 50 und 100 Hartkapseln.

Gabapentin-Mepha 300 mg: 50 und 100 Hartkapseln.

Gabapentin-Mepha 400 mg: 50 und 100 Hartkapseln.

Gabapentin-Mepha 600 mg: 50 und 100 Filmtabletten.

Gabapentin-Mepha 800 mg: 50 und 100 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Interne Versionsnummer: 10.1
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