I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet gabapentiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee hindas karvaltoimega ,,agitatsioon” seotud turuletulekujargset
ohutusalast teavet. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et vottes arvesse
gababentiinravi alustamise ja agitatsiooni tekke vahelist ajalist seost, kdrvaltoime kadumine parast
ravimi kasutamise I6petamist ja kdrvaltoime taastekkimist parast ravimi uuesti kasutama hakkamist on
pdhjuslik seos ravimi ja kdrvaltoime vahel olemas,. Seetdttu on see kdrvaltoime lisatud ravimiteabe
16iku 4.8.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatas labi meditsiinikirjanduses ja turuletulekujargsed
ohutusandmed anaftilaksia esinemise kohta. Selle tulemusel on ravimiteabe 18iku 4.4 ja 4.8 lisatud
teave anafulaksia kohta. Pakendi infoleht on vastavalt uuendatud.

Arvestades perioodilises ohutusaruandes esitatud andmeid, leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et muudatused gabapentiini sisaldavate ravimite ravimiteabes on digustatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Gabapentiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et gabapentiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele gabapentiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende miiugilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Anafilaksia

Gabapentiin vBib p&hjustada anafiilaksiat. Teatatud juhtumite puhul on esmaabi vajavate néhtude ja
simptomite hulka kuulunud hingamisraskused, huulte-, kori- ja keeleturse ning hiipotensioon.
Patsiente tuleb juhendada, et anaftilaksia nahtude voi simptomite tekkimisel tuleb I6petada
gabapentiini kasutamine ja po6rduda viivitamatult arsti poole.

. LOik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Immuunsiisteemi héired* alla,
esinemissagedus ,,teadmata‘“: anafilaksia

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organstisteemi klassi ,,Psthhiaatrilised haired* alla,
esinemissagedus ,,aeg-ajalt: agitatsioon

Pakendi infoleht

Pakendi infoleht, 15ik 4:

Esinemissagedus ,,teadmata“: anaftilaksia (raskekujuline, potentsiaalselt eluohtlik allergiline
reaktsioon, sh hingamisraskused, huulte, kurgu ja keele paistetus ning madal verer6hk. Nende néhtude

ja sumptomite ilmnemisel oli vajalik erakorralise arstiabi osutamine.)

Esinemissagedus ,,aeg-ajalt*: agitatsioon (krooniline rahutusseisund ning tahtmatud ja sihitud
liigutused)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrihma koosolek: oktoober 2016
Seisukoha lisade t0lgete edastamine 26. november 2016

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 25. jaanuar 2017
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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