EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 February 2019*
EMA/PRAC/37001/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.—17. ledna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfeskrtauby.

Gabapentin — dysfagie (EPITT €. 19296)

Souhrn adajd o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: dysfagie

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Méné Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100

e PotiZze s polykanim

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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