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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6—9 czerwca 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Gabapentyna — depresja oddechowa bez jednoczesnego
zastosowania opioidow (EPITT nr 18814)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne zastosowanie z opioidami

Depresja oddechowa

Stosowanie gabapentyny wigze sie z wystepowaniem ciezkiej depresji oddechowej. Pacjenci z
ostabiong_czynnoscig oddechowag, choroba uktadu oddechowego lub chorobg neurologicznag,
zaburzeniem czynnosci nerek, jednoczesnie stosujacy Srodki hamujace czynno$¢ OUN oraz osoby w
podesztym wieku moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie tego ciezkiego dziatania niepozgdanego.
U tych pacjentéw moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czestos¢ ,rzadko”: depresja oddechowa
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Ulotka dotagczona do opakowania

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wtasna> nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutq

— jezeli pacjent ma choroby uktadu nerwowego, uktadu oddechowego lub jest w wieku powyzej 65 lat;
lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zwitaszcza powiedzie¢ lekarzowi (lub
farmaceucie) o wszystkich lekach stosowanych ostatnio lub obecnie w leczeniu drgawek, zaburzen snu,
depresji, zaburzen lekowych lub wszelkich innych zaburzen neurologicznych lub psychicznych.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowacd sie z lekarzem w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z
nastepujacych objawow po przyjeciu leku, poniewaz mogg one by¢ powazne:

[-1

- zaburzenia oddychania, ktére moga, zwtaszcza jesli sg ciezkie, powodowac konieczno$¢ uzyskania
natychmiastowej i intensywnej opieki medycznej w celu przywrdcenia prawidtowego oddychania

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

— trudnos$ci z oddychaniem, ptytki oddech (depresja oddechowa)
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