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Antiepileptika a sebevrazedné chovani

( tyka se karbamazepinu, valproatu, felbamatu, gabapentinu,
lamotriginu, levetiracetamu, oxkarbazepinu, pregabalinu, tiagabinu,
topiramatu, vigabatrinu a zonisamidu)

Doporucené znéni textit SPC a PIL schvalené PhVWP 07/2008
Souhrn tidaji o pripravku:
,»Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:

Béhem 1é¢by antiepileptiky v riznych indikacich byly u nékterych pacient
hlaSeny pfipady sebevrazednych predstav a chovéani. Metaanalyza
randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii antiepileptik
rovnéZz prokazala mirn€ zvySené riziko sebevraZzednych ptedstav a chovani.
Mechanismus vzniku neni znam a dostupna data nevylucuji moznost zvyseného
rizika u <ndzev lécivé latky>.

Proto by u pacientli mély byt sledovany ptiznaky sebevrazednych ptedstav ¢i
chovani a zvaZzena vhodna 1écba. Pacienti (a osoby poskytujici pacientim péci)
by méli byt upozornéni na to, ze v ptipadé vyskytu symptoml sebevrazedného
mysSleni ¢i chovani, by méli vyhledat 1ékatskou pomoc.*

Pribalova informace:
,INEktetfi z pacientl 1éCenych antiepileptiky jako je <ndzev lécivé latky> trpélo

myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.*



