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PHV-issue: Gabapentin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 14. bis 17. Januar 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Gabapentin.
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Auszlige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Gabapentin — Dysphagie

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Dysphagie

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Schluckbeschwerden




	Coverletter PRAC signal recommendation
	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-14-17-january-2019_de
	2.  Gabapentin – Dysphagie (EPITT-Nr. 19296)




