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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Cervna 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.
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1. Gabapentin — respiracni deprese bez soubézného uzivani
opioid (EPITT ¢. 18814)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Soubézné uzivani s opioidy

Respiracni deprese

Gabapentin je spojovan se zavaznou respiracni depresi. Vy33i riziko vyskytu tohoto zavazného

nezadouciho udinku mdZe hrozit pacientdm se zhor$enou respiracni funkci, respira¢nim nebo

neurologickym onemocnénim, poruchou funkce ledvin, soubéznym uzivanim latek tlumicich CNS a
star$im osob&m. U téchto pacientd miZe byt nutné upravit davku.

4.8. Nezadouci Ucinky
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Frekvence ,,vzacné“: Respira¢ni deprese
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nazev piipravku> uZivat
Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pFipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem

L1

- pokud mate onemocnéni nervového systému, poruchu dychani nebo je Vam vice nez 65 let, |ékar
Vvam miZe predepsat jiny reZim davkovani

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Lékare (nebo Iékdrnika) informujte zejména v pripadé, ze
uzivate nebo jste v neddvné dobé& uZival(a) pFipravky k [é¢bé epileptickych zachvatd (kiedi), pripravky
k 1éCbé poruch spanku, deprese, Gzkosti nebo jakychkoli jinych neurologickych ¢i psychiatrickych

problémd.

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

Okam?zité se obratte na svého |ékafe, pokud se u Vas po uZiti tohoto Ié¢ivého pFipravku objevi kterykoli
z nasledujicich pfiznak{, nebot mohou byt zavazné:

[-1

— potize s dychanim, které mohou v pfipadé&, Ze jsou zavazného charakteru, vyzadovat k zajisténi
normalniho dychani naléhavou a intenzivni péci.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

— Potize s dychanim, mélké dychani (Gtlum dychani)
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