EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22 June 2017
EMA/PRAC/388995/2017
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Ny lydelse for produktinformation — Utdrag ur PRAC:s
rekommendationer om signaler
Antagna vid PRAC:s mo6te den 6-9 juni 2017

Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Gabapentin — Andningsdepression utan samtidig
opioidanvandning (EPITT nr 18814)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Samtidig anvandning med opioider

Andningsdepression

Gabapentin har férknippats med svar andningsdepression. Patienter med nedsatt andningsfunktion,
luftvagssjukdom eller neurologisk sjukdom, nedsatt njurfunktion, samtidig anvandning av CNS-

depressiva medel och aldre personer skulle kunna I6pa hdgre risk for att f& denna allvarliga biverkning.

Dosjusteringar kan eventuellt behdvas hos dessa patienter.

4.8. Biverkningar
Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum

Frekvens ”séllsynta”: Andningsdepression
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Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <varumarkesnamn=>

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar <varuméarkesnamn>

—om du har sjukdomar i nervsystemet, luftvagssjukdomar eller om du &r aldre an 65 ar, kan lakaren
komma att ordinera dig en annan dosering

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Tala i synnerhet om for lakare (eller apotekspersonal) om du tar eller nyligen har tagit
lakemedel mot kramper, sémnstérningar, depression, dngest eller nagra andra neurologiska eller
psykiska problem.

4. Eventuella biverkningar

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av féljande symtom efter att ha tagit detta
lakemedel, eftersom de kan vara allvarliga:

[-1

— andningsproblem, dér du i allvarliga fall kan beh6éva akut- och intensivvard for att fortsatta andas

normalt

Sallsynta (kan upptrada hos upp till 1 av 1 000 personer):

— Andningsbesvar, ytlig andning (andningsdepression)
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