I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a gabapentinre
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSURS) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A PRAC éattekintette a mellékhatasként jelentkez6 agitacioval kapcsolatos hozzaférhetd, forgalomba
hozatalt kovetden keletkezett biztonsagossagi adatokat. A PRAC kovetkeztetése szerint ok-okozati
osszefuiggés all fenn a gabapentin és az agitacid kdzott, mivel id6beli kapcsolat mutathato ki a
gabapentin szedésének megkezdése és az agitacié jelentkezése kozott, illetve a gyodgyszer szedésének
ledllitasa és ismételt adasa esetén is. Ennek megfelelden a kifejezés bekeriilt az Alkalmazasi el6iras
4.8 pontjaba. A PRAC az anaphylaxia szignalra vonatkozé orvosi szakirodalmat és a forgalomba
hozatalt kdvet6en keletkezett biztonsagossagi adatokat is attekintette. Az elemzés alapjan az
Alkalmazasi eldiras 4.4 és 4.8 pontjaiba bekeriltek az anaphylaxiaval kapcsolatos informaciok. A
betegtajékoztatd ezzel 6sszhangban modosult.

Az dttekintett PSUR jelentés(ek)ben foglalt adatok alapjan tehat a PRAC indokoltnak tartotta a
gabapentin tartalml gyogyszerek kisérdiratainak mddositasat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A gabapentinre vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
gabapentin hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjék.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, gabapentint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Anaphylaxia

A gabapentin anaphylaxiat okozhat. A jelentett eseteknél ennek jelei és tiinetei kdzott szerepelt a
nehézlégzés, az ajkak, a torok és a nyelv duzzanata, illetve a siirg6sségi ellatast igényl6 alacsony
vernyomas. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy hagyjak abba a gabapentin szedését és azonnal
kérjenek orvosi segitséget, ha az anaphylaxia barmelyik jelét vagy tiinetét tapasztaljak.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatést kell hozz&adni a Szervrendszerek Osztalyozdsa — Immunrendszeri
betegségek és tiinetek kategoridhoz ,,nem ismert” gyakorisagl mellékhatasként: anaphylaxia.

A kovetkezé mellékhatast kell hozz&adni a Szervrendszerek Osztalyozésa — Pszichiatriai korképek
kategoridhoz ,,nem gyakori” mellékhatasként: agitatio.

Betegtajékoztatd
Betegtajékoztatd 4. pont:

Nem ismert gyakorisagu: anafilaxia (sulyos, potencialisan életveszélyes allergias reakcio, melynek
tlnetei a nehézlégzés, az ajkak, a torok és a nyelv duzzanata, illetve a siirg6sségi ellatast igényl6
alacsony vérnyomas)

nem gyakori: agitacié (kronikus nyugtalansaggal és akaratlan, céltalan mozgasokkal jaro allapot)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2016. oktéberi CMDh ulés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2016. november 26.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2017. januar 25.
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