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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Gabapentina — Deprimare respiratorie fara utilizare
concomitenta cu opioide (EPITT nr. 18814)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea concomitenta cu opioide

Deprimare respiratorie

Gabapentina a fost asociata cu deprimare respiratorie severd. Pacientii cu functie respiratorie
compromisa, boald respiratorie sau neurologicd, insuficientd renald, tratati concomitent cu substante
cu efect depresor asupra SNC si varstnicii pot fi expusi unui risc mai mare de a prezenta aceastd
reactie adversa severd. La acesti pacienti pot fi necesare ajustari ale dozelor administrate.

4.8. Reactii adverse
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecventa ,rare”: Deprimare respiratorie
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Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati <denumirea comerciala a medicamentului=>
Atentionari si precautii

Inainte s& luati <denumirea comerciald a medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului

— daca aveti tulburari ale sistemului nervos, tulburari respiratorii sau daca aveti peste 65 de ani,
medicul dumneavoastra va poate prescrie o schema terapeutica diferita

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. In special, spuneti medicului dumneavoastrd (sau farmacistului) dac# luati sau
ati luat recent orice medicamente pentru convulsii, tulburdri de somn, depresie, anxietate sau pentru
orice alte probleme de natura neurologica sau psihiatrica.

4. Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome
dupa ce luati acest medicament, intrucéat ele pot fi grave:

L1

— probleme de respiratie; in cazul in care sunt severe puteti sa aveti nevoie de asistenta medicala de
urgenta si terapie intensiva, pentru a continua sa respirati normal

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000):

— Dificultati la respiratie, respiratie superficialda (deprimare respiratorie)

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind semnalele
EMA/PRAC/388992/2017 Pagina 2/2



	1.  Gabapentină – Deprimare respiratorie fără utilizare concomitentă cu opioide (EPITT nr. 18814)

