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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Gabapentin — Légzésdepresszio egyidejii opioid
alkalmazas nélkul (EPITT no 18814)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Egyidejli alkalmazas opioidokkal

Légzésdepresszio

A gabapentint sulyos |égzésdepresszidval hoztak 6sszefiiggésbe. E sulyos mellékhatéas kialakulasanak

kockazata nagyobb lehet a karosodott |égzésfunkcidju, 1égzési vagy neuroldgiai betegségben,
vesekarosodasban szenvedd betegeknél, kézponti idegrendszeri depresszansok egyidejl hasznalata
esetén és id6éseknél. Ezeknél a betegeknél az adag mddositasara lehet sziikség.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
LégzG6rendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek

»Ritka” gyakorisag: Légzésdepresszid
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Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <markanév> szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha On idegrendszeri vagy Iégz0szervi betegségben szenved, illetve 65 évesnél idGsebb, a

7

kezelB8orvosa a szokasostdl eltérd adagolast irhat elé az On szdmara.

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Kulénoésen fontos, hogy elmondja kezeldorvosanak
(vagy gyogyszerészének), ha On gércsroham, alvaszavar, depresszid, szorongas vagy barmely mas
neurolégiai vagy pszichiatriai probléma miatt nemrégiben gyégyszert szedett vagy jelenleq is szed.

4. Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul I1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha a gyodgyszer bevétele utan az alabbi tinetek
barmelyikét tapasztalja, mivel ezek sulyosak lehetnek:

[-1

— légzési problémak, amelyek ha sulyossa valnak, Onnek siirg8sségi vagy intenziv osztalyos elldtdsra

lehet szilksége, hogy normadlisan tudjon Iélegezni.

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb egyet érinthet):

— Légzési nehézséq, felluletes 1égzés (Iégzésdepresszid)
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