Antipsvchotics (conventional and atypical) and use during the third trimester of
pregnancy and risk of abnormal muscle movements and/or withdrawal symptoms in
newborns
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SmPC

Novorodenci, vystaveni pdsobeniu antipsychotik (vratane [NAZOV LIEKU]) pocas treticho
trimestra  gravidity matky, su vystaveni riziku neZiaducich ucinkov  vritane
extrapyramidalnych priznakov a/alebo priznakov z vysadenia, ktoré mozu byt’ premenlivé ¢o
sa tyka zavaznosti a dizky trvania po porode. Boli hlasené pripady agitovanosti, hyperténie,
hypotoénie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo portich kfmenia. V désledku toho maju
byt novorodenci starostlivo sledovani.

Cast’ 4.8 Neziaduce t¢inky

Trieda systémovych organov: Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi.
Neziaduce ucinky / Frekvencia: Novorodenecky syndrém z vysadenia (pozri Cast 4.6) /
nezname.

PIL

Nasledujuce priznaky sa mdzu objavit u novorodencov, ktorych matky v poslednom
trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali [NAZOV LIEKU]: trasenie, svalova
stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a taZkosti pri kfmeni.
Ak sa u vaSho dietata rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, moZzno budete potrebovat
navstivit’ svojho lekara.




