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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE
TEABEKOKKUVOTE ARVAMUSEST
NOUKOGU DIREKTIIVI 2001/83/EU ARTIKLI 30 ALUSEL TEHTUD ESILDISE KOHTA
Neurontin ja seotud nimetused (vt | lisa)

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): gabapentiin

TAUSTATEAVE

Gabapentiin (Neurontin ja seotud nimetused) on heaks kiidetud mitmes liikmesriigis epileptiliste
stindroomide ja mitmesuguste neuropaatilise valu liikide raviks. Gabapentiini tdpne toimemehhanism ei ole
ved teada. Struktuurilt on gabapentiin |&hedane neurotransmitterile GABA (gamma-aminovdihape) ja
reageerib GABA slinapsidega.

2. septembril 2004 esitas Itaalia (Agencizia Italiana del Farmaco) Euroopa Ravimiametile direktiivi
2001/83/EU artikli 30 alusel esildise, et Uhtlustada ravimi Neurontin ja seotud nimetuste ametlikult
kinnitatud ravimi omaduste kokkuvdtted, pakendi infoleht ja mérgistus.

Esildise sisuks olid erinevused Euroopa liikmesriikides, Islandil ja Norras heaks kiidetud Neurontini ja
seotud nimetuste ravimi omaduste kokkuvOtetes, eriti ndidustuste, posoloogia, vastundidustuste,
soovimatute toimete ja kasutusega seotud |6ikude osas, sest siseriiklikud otsused ei Uhtinud.

Esildise menetlus algas 21. oktoobril 2004. Miugiloa hoidja esitas téiendava teabe 20. aprillil 2005, 20.
detsembril 2005, 27. mértsil 2006 ja 9. mail 2006.

29. mai — 1. juuni 2006 koosolekul jéudis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kdiki esitatud
andmeid ning komiteesisest teaduslikku arutelu arvestades arvamusele, et ravimi omaduste kokkuvotte,
margistuse ja pakendi infolehe Uhtlustamise ettepanek on vastuvdetav ning neisse tuleb sisse viia
muudatused.

1. juunil 2006 esitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee positiivse arvamuse, soovitades
Neurontini ja seotud nimetuste omaduste kokkuvotted, mérgistus ja pakendi infoleht Uhtlustada.

Asgjaomaste tootenimetuste loetelu on esitatud | lisas, teadusikud jéreldused 1l lisas ning muudetud
ravimi omaduste kokkuvote, méargistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Euroopa Komigjon andis oma otsuse 4. augustil 2006.
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