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PHV-issue: Gabapentin
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Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh 
bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung der Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Gabapentin (siehe: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)


In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Anaphylaxie 

Gabapentin kann zu Anaphylaxie führen. Die aus diesen Fällen berichteten Anzeichen und Symptome 
umfassen Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung der Lippen, des Rachens und der Zunge sowie 
Hypotonie, die eine medizinische Notfallversorgung erfordern. Patienten sollten angewiesen werden, 
Gabapentin sofort abzusetzen und unverzüglich ärztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen, falls bei ihnen 
Anzeichen oder Symptome von Anaphylaxie auftreten. 

• Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse „Erkrankungen des Immunsystems“ mit 
der Häufigkeitsangabe „Nicht bekannt“ aufzuführen: Anaphylaxie 

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse „Psychiatrische Erkrankungen“ mit der 
Häufigkeitsangabe „Gelegentlich“ aufzuführen: Agitiertheit 

Packungsbeilage 

Abschnitt 4: 

Häufigkeit „Nicht bekannt“: schwere, möglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion 
einschließlich Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung der Lippen, des Rachens und der Zunge 
sowie niedriger Blutdruck (Hypotonie), die eine medizinische Notfallversorgung erfordert 
(Anaphylaxie) 

Häufigkeit „Gelegentlich“: chronische Unruhe und unbeabsichtigte und nicht zweckgerichtete 
Bewegungen (Agitiertheit) 
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