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Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Gabapentiini — hengityslama ilman opioidien
samanaikaista kayttoa (EPITT no 18814)
Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Opioidien samanaikainen kayttd

Hengityslama

Gabapentiiniin on liitetty vakavia hengityslamatapauksia. Potilailla, joiden hengitystoiminnot ovat
vaikeutuneet tai joilla on hengityselinsairaus, jokin neurologinen sairaus tai munuaisten vajaatoiminta

tai jotka kayttavat samanaikaisesti keskushermostoon vaikuttavia masennuslaakkeitd, sekd vanhuksilla
voi olla muita suurempi riski saada tdméa vakava haittavaikutus. Annoksen muuttaminen voi olla nailla
potilailla tarpeen.

4.8. Haittavaikutukset
Hengityselimet, rintakehé& ja valikarsina

Esiintymistiheys ”harvinainen”: Hengityslama
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Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <X:aa>

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin alat kayttad <X:4a>,

— jos sinulla on hermostollisia hairidita, hengityselimiin liittyvid hairidita tai jos olet yli 65-vuotias.

Talldin ladkari voi maarata sinulle toisenlaisen annostuksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet hiljattain kayttanyt tai saatat
kayttdad muita ladkkeita. Kerro laakarille (tai apteekkihenkildkunnalle) varsinkin, jos kaytat tai olet
hiljattain kayttanyt ladkkeitd kouristuksiin, unihairiéihin, masennukseen, ahdistuneisuuteen tai muihin

neurologisiin tai psykiatrisiin ongelmiin.

4. Mahdolliset sivuvaikutukset

Ota yhteytta laakariin valittomasti, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista taman ladkkeen
ottamisen jalkeen, silla ne voivat olla vakavia:

[-1

— hengitysvaikeudet, silla jos ne ovat vakavia, saatat tarvita ensiapua ja tehohoitoa, jotta voisit taas
henqittda normaalisti

Harvinaiset (voi esiintyd enintaan 1 henkilolla 1 000:sta):

— Hengitysvaikeudet, pinnallinen hengitys (hengityslama)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n signaaleja koskevista suosituksista
EMA/PRAC/388981/2017 Sivu 2/2



	1.  Gabapentiini – hengityslama ilman opioidien samanaikaista käyttöä (EPITT no 18814)

