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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta' bejn is-6 u d-9 ta' Gunju 2017

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Gabapentin — Dipressjoni respiratorja minghajr |-uzu
konkomitanti ta’ opjojdi (EPITT nru 18814)

Gabra fil-qosor tal-karatteristiéi tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu konkomitanti b’opjojdi

Dipressjoni respiratorja

Gabapentin gie assoc¢jat ma’ dipressjoni respiratorja severa. Il-pazjenti b’funzjoni respiratorja
kompromessa, marda respiratorja jew newrologika, insufficjenza tal-kliewi, uzu konkomitanti ta’

dipressanti tas-CNS u l-anzjani jistghu jkunu f’riskju oghla li jesperjenzaw din ir-reazzjoni avversa

severa. F'dawn il-pazjenti jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-doza.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali:

Frekwenza "rari": Dipressjoni respiratorja

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/06/WC500229504.pdf

Fuljett ta' taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu <isem kummerc¢jali>

— jekk ghandek disturbi fis-sistema nervuza, disturbi respiratorji, jew jekk ghandek aktar minn
65 sena, it-tabib tieghek jista’ jippreskrivilek skema tad-dozagg differenti

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra. B'mod partikolari, ghid lit-tabib (jew lill-ispizjar) tieghek jekk ged tiehu jew kont ged tiehu dan |-
ahhar xi medicini ghal konvulzjonijiet, disturbi fl-irgad, dipressjoni, ansjeta jew xi problemi newrologici
jew psikjatrici ohra.

4. Effetti sekondarji possibbli

Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi wiehed minn dawn is-sintomi wara li tiehu din
il-medicina peress li dawn jistghu jkunu serji:

[-1

— problemi bin-nifs, li jekk ikunu severi jista’ jkollok bzonn emerdgenza u kura intensiva biex tkompli

tiehu n-nifs b’mod normali

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

— Problemi biex tiehu n-nifs, nifsijiet qosra (dipressjoni respiratorja)
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