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Nové znenie informácií o lieku – výňatky z odporúčaní 
výboru PRAC týkajúcich sa signálov 
Prijaté na zasadnutí výboru PRAC v dňoch 6. až 9. júna 2017 

Znenie informácií o lieku v tomto dokumente je vyňaté z dokumentu s názvom Odporúčania výboru 
PRAC týkajúce sa signálov, ktorý obsahuje celý text odporúčaní výboru PRAC na aktualizáciu informácií 
o lieku, ako aj určité všeobecné usmernenie k spracovaniu signálov. Môžete ich nájsť tu (len v 
angličtine).  

Nový text, ktorý bude pridaný do informácií o lieku, je podčiarknutý. Súčasný text, ktorý bude 
vypustený, je prečiarknutý. 

 

1.  Gabapentín – Respiračná depresia bez súbežného 
používania opioidov (EPITT č. 18814) 

Súhrn charakteristických vlastností lieku 

4.4.Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 

Súbežné užívanie s opioidmi 

Respiračná depresia 

Gabapentín sa spája so závažnou respiračnou depresiou. Pacientom s narušenou respiračnou funkciou, 
respiračným alebo neurologickým ochorením, poruchou funkcie obličiek, súbežným používaním látok 
tlmiacich CNS a starším ľuďom môže hroziť zvýšené riziko výskytu tohto závažného nežiaduceho 
účinku. U týchto pacientov možno bude potrebné upraviť dávky. 

 

4.8. Nežiaduce účinky 

Poruchy dýchacej sústavy, hrudníka a mediastína 

Frekvencia „zriedkavé“: Respiračná depresia 

 

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

2.Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete <názov lieku> 

Upozornenia a opatrenia 

Predtým, ako začnete užívať < názov lieku>, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika 

− ak sa u vás vyskytli poruchy nervového systému, poruchy dýchacej sústavy alebo ste starší ako 
65 rokov, váš lekár vám môže predpísať iný režim dávkovania 

 

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to 
svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Predovšetkým informujte svojho lekára (alebo lekárnika) v prípade, 
ak užívate alebo ste nedávno užívali akékoľvek lieky proti kŕčom, poruchám spánku, depresii, úzkosti 
alebo iným neurologickým alebo psychickým problémom. 

 

4.Možné vedľajšie účinky 

Kontaktujte okamžite svojho lekára, ak sa u vás po užití tohto lieku objavia akékoľvek z nasledujúcich 
príznakov, pretože môžu byť závažné: 

[…] 

− problémy s dýchaním, ktoré, v prípade, že sú závažné, môžu vyžadovať okamžitú lekársku pomoc 
a intenzívnu starostlivosť, aby sa obnovilo normálne dýchanie 

 

Zriedkavé (môžu postihnúť až 1 z 1 000 osôb): 

− Problémy s dýchaním, plytké dýchanie (respiračná depresia) 


	1.  Gabapentín – Respiračná depresia bez súbežného používania opioidov (EPITT č. 18814)

