Zmény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o pfipravku lécivych
pripravkl obsahujicich lIéCivou latku gabapentin (novy text podtrZeny a tuéné, vymazany text
tod] )

Souhrn udajl o pfipravku

Bod 4.4

Sebevrazedné predstavy a chovani

Béhem |éCby antiepileptiky v rGznych indikacich byly u nékterych pacient(i hldaseny ptipady
sebevrazednych predstav a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem
kontrolovanych klinickych studii antiepileptik rovnéz prokdzala mirné zvySené riziko
sebevrazednych predstav a chovani. Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam-a-destupnré
vdaje-nrevwdutuf-meznestawsenéhorizikau-gabapentiny. Po uvedeni pripravku na trh byly
u pacientu léc¢enych gabapentinem pozorovany pripady sebevrazednych predstav a chovani
(viz bod 4.8).

Pacienty (a jejich oSetiovatele) je tfeba poucit, aby vvhledali Iékafskou pomoc, pokud se

objevi zndmky sebevrazednych predstav_nebo chovdni. Pacienti maji byt sledovani
s ohledem na zndamky sebevrazednych predstav a chovani a ma byt zvazena vhodna |écba.

V pripadé sebevraZzednych predstav a chovani je tfeba zvazZit preruseni lécby gabapentinem.
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Bod 4.8 Nezadouci ucinky: Psychiatrické poruchy

Cetnost neni zndma: sebevrazedné predstavy

Pfibalova informace

Bod 4: Cetnost neni zndma: myslenky-na-sebevraidu sebevraiedné myslenky



