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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Gabapentina - Depressao respiratoria sem utilizacao
concomitante com opioides (EPITT n.© 18814)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Utilizacdo concomitante com opioides

Depresséao respiratéria

A gabapentina foi associada a depressédo respiratéria grave. Os doentes com funcéo respiratéria

comprometida, doenca respiratdéria ou neuroldgica, insuficiéncia renal, utilizacdo concomitante de

depressores do SNC e os idosos podem estar expostos a um risco mais elevado de desenvolver esta
reacdo adversa grave. Pode ser necessario ajustar as doses nestes doentes.

4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas respiratoérias, toracicas e do mediastino

Frequéncia «rara»: Depressao respiratoria
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Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar <nome comercial>

Adverténcias e precaucodes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar <nome comercial>

- se sofrer de perturbacdes do sistema nervoso, perturbacdes respiratérias ou tiver mais de 65 anos de

idade, o seu médico podera receitar-lhe um regime posoldgico diferente

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Em especial, informe o seu médico (ou farmacéutico) se estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, medicamentos para as convulsdes, perturbacdes do sono, depressao, ansiedade

ou quaisquer outros problemas neuroldgicos ou psiquiatricos.

4. Efeitos secundarios possiveis

Contacte o seu médico imediatamente se apresentar algum dos seguintes sintomas apds tomar este
medicamento, uma vez que podem ser graves:

L1

— problemas respiratérios gue, quando graves, podem exigir cuidados de emergéncia e intensivos para

continuar a respirar normalmente

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- Dificuldade em respirar, respiracdo superficial (depresséo respiratéria)
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