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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)
SOUHRNNE INFORMACE O STANOVISKU
PODLE CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES
Neurontin a piipravky souvisejicich nazvi (viz ptiloha I)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Gabapentin
PODKLADOVE INFORMACE

Gabapentin (Neurontin a pfipravky souvisejicich nazvti) byl schvalen v nékolika ¢lenskych statech k
1écbé ptiznakl epilepsie a nékolika druhl neuropatické bolesti. Pfesny mechanismus t¢inku gabapentinu
neni znam. Gabapentin je strukturou pfibuzny neurotransmiteru GABA (kyseliné gama-aminomaselné) a
pusobi na synapse GABA.

Dne 2. zari 2004 predlozila Italie (Agencizia Italiana del Farmaco) agentufte EMEA zalezitost k pfezkumu
podle ¢lanku 30 natizeni 2001/83/ES s cilem sjednotit souhrny udajt o pfipravku (Summaries of Product
Characteristics, SPC), pfibalové informace a oznaceni na obalu schvalené na narodni urovni pro piipravek
Neurontin a ptipravky souvisejicich nazvi.

Dutvodem predlozeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v SPC piipravku Neurontin (a pfipravki
souvisejicich nazvil), schvalenych na narodni rovni v ramci ¢lenskych stati EU, na Islandu a v Norsku,
zejména pokud jde o Casti vénované indikacim, davkovani, kontraindikacim, nezddoucim u¢inkim a o
¢asti, které prinaseji doporuceni k pouzivani 1é¢ivého piipravku v zévislosti na narodnim rozhodnuti.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 21. fijna 2004. Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil dopliujici
informace ve dnech 20. dubna 2005, 20. prosince 2005, 27. bfezna 2006 a 9. kvétna 2006.

V priibéhu svého zasedani ve dnech 29. kvétna — 1. Cervna 2006 vybor CHMP na zéklad¢ predlozenych
udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél k zavéru, Ze ndvrh na sjednoceni znéni SPC,
pribalovych informaci a oznaceni na obalu je pfipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky vydal dne 1. ¢ervna 2006 kladné stanovisko, v némz doporucil
sjednotit informace v SPC, oznaCenich na obalu a piibalovych informacich pfipravku Neurontin a
ptipravkil souvisejicich nazvi.

Seznam dotcenych nazvi ptipravki je uveden v piiloze I, védecké zavéry v ptiloze II a upraveny souhrn

udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace v ptiloze II1.

Rozhodnuti vydala Evropska komise dne 4. srpna 2006.
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