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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2017 m. birzelio 6—9 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Gabapentinas — Kvépavimo slopinimas, kai tuo pat metu
nevartojami opioidai (EPITT Nr. 18814)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas kartu su opioidais

Kvépavimo slopinimas

Gabapentino vartojimas siejamas su stipriu kvépavimo slopinimu. Pacientams, kuriy kvépavimo
funkcija sutrikusi, kuriems diagnozuota kvépavimo ar neurologiné liga, inksty veiklos sutrikimas, taip
pat pacientams, kurie tuo pat metu vartoja centrine nervy sistema_(CNS) slopinanciy preparatu, ir
senyviems pacientams gali kilti didesné Sios sunkios nepageidaujamos reakcijos rizika. Siems
pacientams gali reikéti pakoreguoti vaisto doze.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kritinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis ,reti“: kvépavimo slopinimas.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <prekinis pavadinimas>

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti <prekinis pavadinimas>

- jeigu Jums yra nervy sistemos, kvépavimo sutrikimy arba esate vyresni nei 65 mety, gydytojas gali
paskirti Jums kitokj Sio vaisto dozavimo rezima.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Visy pirma pasakykite gydytojui (arba vaistininkui), jeigu vartojate arba neseniai
vartojote kokiy nors vaisty nuo traukuliy, miego sutrikimy, depresijos, nerimo arba kity neurologiniy_ar
psichikos sutrikimy.

4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pavartojus Sio vaisto Jums pasireiksty bent vienas is toliau
nurodyty simptomuy, kadangi jie gali turéti sunkiy pasekmiuy:

[-1

— kvépavimo sutrikimai, kuriems pasireiSkus sunkia forma, Jums gali reikéti skubios medicininés
pagalbos ir intensyvios priezZitros, kad Jis galétuméte toliau normaliai kvépuoti.

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i 1 000):

— pasunkéjes kvépavimas, pavirsutiniSkas kvépavimas (kvépavimo slopinimas).
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