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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

1. Gabapentin — Respiracna depresia bez sibezného
pouzivania opioidov (EPITT ¢€. 18814)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4.0sobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Subezné uzivanie s opioidmi

Respiracna depresia

Gabapentin sa spdja so zavaznou respiracnou depresiou. Pacientom s narusenou respira¢nou funkciou,
respiracnym alebo neurologickym ochorenim, poruchou funkcie obliiek, siibeznym pouzivanim latok
timiacich CNS a starsim ludom méze hrozit zvySené riziko vyskytu tohto zavaZzného neZiaduceho
Gcinku. U tychto pacientov mozno bude potrebné upravit davky.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Frekvencia ,,zriedkavé*: Respiracna depresia
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Pisomna informacia pre pouzivatela

2.Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZivat < ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

— ak sa u vas vyskytli poruchy nervového systému, poruchy dychacej sustavy alebo ste starSi ako
65 rokov, vas lekar vam méze predpisat iny rezim davkovania

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. PredovSetkym informujte svojho lekara (alebo lekarnika) v pripade,

ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékolvek lieky proti ki¢om, porucham spanku, depresii, Uzkosti

alebo inym neurologickym alebo psychickym problémom.

4.Mozné vedlajsie ucinky
Kontaktujte okamzite svojho lekara, ak sa u vas po uziti tohto lieku objavia akékolvek z nasledujuicich

priznakov, pretoze moézu byt zavazné:

L1

— problémy s dychanim, ktoré, v pripade, Ze su zdvazné, mdzu vyzadovat okamzitu lekarsku pomoc
a intenzivnu starostlivost, aby sa obnovilo normélne dychanie

Zriedkavé (mdzu postihnit az 1 z 1 000 osdb):

— Problémy s dychanim, plytké dychanie (respiracna depresia)
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