I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades kirjandusest saadud andmeid annuse vihendamisele jargnevate vodrutusreaktsioonide kohta,
spontaanseid teateid ja tdendolist toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
pohjuslikku seost gabapentiini ja annuse vihendamisele jargnevate voorutusreaktsioonide vahel vihemalt
pohjendatult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et gabapentiini
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusest saadud andmeid raskekujulise miiasteenia d4genemise kohta, sealhulgas monel
juhul 1dhedast ajalist seost, ravi katkestamisel korvaltoime taandumist ning tdenéolist toimemehhanismi,
peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku seost gabapentiini ja raskekujulise miiasteenia
dgenemise vahel vdhemalt pohjendatult vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et gabapentiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee tildiste teaduslike jareldustega
ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Gabapentiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et gabapentiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Fbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Raskekujuline miiasteenia
Raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb gabapentiini kasutada ettevaatusega, kuna
gabapentiiniga on turuletulekujirgselt teatatud raskekujulise miiasteenia figenemise juhtudest.

Hoiatust tuleb tdiendada jargmiselt:

Vodrutussiimptomid

Pérast gabapentiini nii lithiajalise kui ka pikaajalise ravi katkestarmst voOi annuse Vahendamlst on
tdheldatud voorutussiimptomeid (vt 16ik 4.8).
16petamisttavaliselt 48-tunnijoeksul: Patsienti tuleb sellest ravi alguses teavitada. Koige sagedamini
teatatud siimptomid on muuhulgas drevus, unetus, iiveldus, valud, higistamine, treemor, peavalu,
depressioon, ebatavalised aistingud, pearinglus ja halb enesetunne. Vdorutussiimptomite teke parast
gabapentiini-manustamise1opetamist vOib osutada ravimisoltuvusele (vtl6ik4-8). Patsienti-tuleb-selest
teavitadaravi-alguses. Gabapentiini votmise 10petamisel v6i annuse vihendamisel on soovitatav teha
seda jark-jargult vihemalt 1 nddala jooksul, ndidustusest olenemata (vt 151k 4.2).

. Laik 4.8
Organsisteemi klassi ,,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused* tuleb lisada jargmine korvaltoime
esinemissagedusega ,teadmata‘:

Raskekujulise miiasteenia figenemine

Jérgnevat teavet vodrutussiimptomite kohta tuleb tdiendada:

“Pérast gabapentiini nii lithiajalise kui ka pikaajalise ravi katkestamist vdi annuse vihendamist on

taheldatud voorutussiimptomeid. Voorutussimptomid voivad tekklda varsti parast ravi katkestamlst voi
annuse vahendamlst tavahselt 48 tunm jooksul K&

Pakendi infoleht

Lisada tuleb jargmine teave / teavet tuleb tdiendada:

. Loik 2

Enne [tootenime] vOtmist pidage ndu oma arsti vOi apteekriga
(...)

- Kui teil on raskekujuline miiasteenia (haigus, mis pohjustab lihasnorkust), sest see ravim
voib teie siimptomeid siivendada



Soltuvus

Moned inimesed vdivad [tootenimest] sOltuvusse jadda (vajadus ravimit edasi votta). Neil voivad
[tootenime] kasutamise 16petamisel voi annuse vihendamisel tekkida voorutusnahud (vt 16ik 3 ,,Kuidas
[tootenime] votta“ ja ,,Kui te 10petate [tootenime] votmise®). Kui te kardate, et voite [tootenimest]
soltuvusse jééda, siis radkige kindlasti oma arstiga.

. Loik 3
Kui te 10petate [tootenime] vOtmise

Arge 15petage [tootenime] vdtmist jérsult véi viihendage annust jirsult. Kui te tahate [tootenime]
voOtmise 10petada véi annust vihendada, siis pidage esmalt ndu oma arstiga. Tema iitleb, kuidas seda
teha. Ravi 1opetamine v6i annuse vihendamine peab toimuma jérk-jargult, minimaalselt 1 nédala
jooksul. Pérast lithi- vdi pikaajalise ravi 10petamist [tootenimega] vOi pirast annuse vihendamist peate
arvestama, et teil voivad tekkida teatud kdrvaltoimed, nn voorutusndhud. Nendeks on muuhulgas krambid,
drevus, unehiired, iiveldus, valu, higistamine, vérinad, peavalu, masendus, ebatavalised aistingud,
pearinglus ja iildine halb enesetunne. Need nidhud avalduvad harilikult 48 tunni jooksul pérast [tootenime]
vOtmise 10petamist voi annuse vihendamist. Kui teil tekivad voorutusnidhud, siis pidage ndu oma arstiga.

. Loik 4
Loiku ,,Pérast [tootenime] turuletulekut on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:“ tuleb lisada jairgmine
kdrvaltoime esinemissagedusega ,,teadmata‘:

Raskekujulise miiasteenia (haigus, mis pohjustab lihasnorkust) siivenemine

Jargmist teavet tuleb muuta:

Pérast liihi- voi pikaajalise ravi 10petamist [tootenimega] voi annuse vihendamist peate arvestama, et teil
voivad tekkida teatud kdrvaltoimed, nn voorutusndhud (vt ,,Kui te 10petate [tootenime] vOtmise®).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha parandamine:

Koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2025

Koordineerimisriihma koosolek veebruaris 2026

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide | 12.02.2026
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiiigiloa | 13.04.2026

hoidja esitab muudatuse taotluse):




