I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a gabapentinre vonatkozo
idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A doéziscsokkentést kdvetden jelentkezéd megvonasi reakciokrol rendelkezésre alld szakirodalmi adatok,
spontan jelentések, tovabba a valosziniisithetd hatasmechanizmus alapjan a PRAC ugy véli, hogy a
gabapentin és a doziscsokkentést kvetden jelentkezd megvonasi reakciok kozotti ok—okozati Osszefiiggés
legaldbbis észszerl lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gabapentint tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfelelden modositani kell.

A myasthenia gravis exacerbatiojarol rendelkezésre allo, szakirodalmi adatok (néhany esetben szoros volt
az idébeli 0sszefiiggés), a pozitiv de-challenge €s a valdsziniisithetd hatasmechanizmus alapjan, a PRAC
ugy véli, hogy a gabapentin alkalmazasa és a myasthenia gravis exacerbatioja kozotti ok—okozati
Osszefiiggés legalabbis észszerii lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gabapentint
tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanléasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A gabapentinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
gabapentin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
Ezt a pontot a kovetkezo figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Myasthenia gravis

A gabapentint koriiltekintoen kell alkalmazni myasthenia gravisban szenvedo betegeknél, ugyanis a
forgalomba hozatalt kovetoen myasthenia gravis exacerbatiéjaval jaro esetekrol szamoltak be a
gabapentin alkalmazasa esetén.

Ezt a figyelmeztetést a kovetkezOképpen kell modositani:

Megvonasi tiinetek

A rovid és hosszl tava gabapentin- kezeles leallitasa vagv a dOZlS csokkentese utan megvon351 tuneteket

figyeltek meg (lasd 4.8 pont). :
tiineteljelentkezhetnelc A beteget a kezeles kezdeten tziiékoztatnl kell errol A leggyakrabban Jelentett
tiinetek a kdvetkezok: szorongas, almatlansag, hanyinger, fajdalmak, verejtékezés, remegés, fejfajas,

depresszio, szokatlan érzet, szédiilés és rossz kdzérzet. A megvonasi tiinetek gabapentinlcezelésteallitasat

Iéveté elofordulasa szerfliggdséget jelezhet Hasd-4-8—pent). Errélabetegetatkezelésmegkezdéselor
tajekoztatnikel. Ha le kell allitani a gabapentin-kezelést vagy csokkenteni kell a doézist, akkor ajanlott
ezt fokozatosan, legalabb 1 héten at véghez vinni, a javallattol fiiggetleniil (1asd 4.2 pont).

. 4.8 pont
A kovetkezo mellékhatasokat kell a meglévok mellett feltiintetni a ,,Csont- és izomrendszer, valamint a
kotészovet betegségei ¢€s tlinetei” szervrendszeri kategorianal, ,,Nem ismert” gyakorisagi kategoriaval:

A myasthenia gravis exacerbatioja

A megvonasi tiinetekrdl sz6l6 kovetkezd informaciokat kell mddositani:

*A r6vid és hosszl tavi gabapentin-kezelés leallitasa vagy a dézis csokkentése utin megvonasi tiineteket
figyeltek meg. Megvonasi tiinetek a kezelés lealhtasa vagy a dOZlS csokkentese utan r0V1ddel altalaban
48 oran belul Jelentkezhetnek : : az-almathe

Betegtajékoztato

A kovetkez6 informacidk betoldasa/mddositasa sziikséges:
. 2. pont

A(z) [gyogyszer neve] szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével:

(..



- ha On miaszténia graviszban szenved (amely egy izomgyengeséget 0koz6 betegség), mivel
ez a gyogyszer silyosbithatja a tiineteit.

Fiiggoseg

Egyeseknél a(z) [gyogyszer neve] készitménnyel kapcsolatos fiiggdség (a készitmény szedésének
sziikségessége) alakulhat ki. Elvonasi tiineteik lehetnek, amikor abbahagyjak a(z) [gyogyszer neve]
szedését vagy csokkentik az adagot (lasd 3. pont, ,,Hogyan kell szedni a(z) [gyogyszer neve]-t?”,
valamint ,,Ha id0 el6tt abbahagyja a(z) [gyogyszer neve] szedését™). Ha aggalyai vannak, hogy a(z)
[gyogyszer neve] készitménnyel kapcsolatos fiiggéség alakulhat ki Onnél, fontos, hogy ezt megbeszélje
kezel6orvosaval.

. 3. pont
Ha id6 el6tt abbahagyja a(z) [gyogyszer neve] szedését

Ne hagyja hirtelen abba a(z) [gyogyszer neve] alkalmazasat, és ne csokkentse az adagot. Ha szeretné
abbahagyni a(z) [gyogyszer neve] alkalmazasat vagy csokkenteni az adagot, elébb forduljon
kezel6orvosahoz. O majd elmondja, hogyan teheti ezt meg. Ha a kezelést leallitjak vagy csokkentik a
adagot, akkor ezt fokozatosan, legalabb egy hét leforgésa alatt kell véghez vinni. Rovid és hosszu tava
[gyogyszer neve]-kezelés leallitasa vagy az adag csokkentése utan tudnia kell arr6l, hogy bizonyos
mellékhatasokat, igynevezett megvonadsi tiineteket tapasztalhat. Ezek a hatasok a kovetkezOk lehetnek:
gorcsroham, szorongas, alvasi nehézség, émelygés (hanyinger), fajdalom, verejtékezés, remegés, fejfajas,
depresszio, szokatlan érzet, szédiilés €s altalanos rossz kozérzet. Ezek a hatasok altalaban a(z) [gyogyszer
neve]-kezelés leallitasat vagy az adag csokkentését kovetd 48 oran beliil jelentkeznek. Ha megvonasi
tiineteket tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.

. 4. pont

A kovetkezé mellékhatés(oka)t kell a meglévok mellett feltiintetni ,,A(z) [gyogyszer neve] forgalomba
hozatalat kovetden az alabbi mellékhatasokrol jelentették” résznél a ,,Nem ismert” gyakorisagi
kategoriaval:

a miaszténia gravisz sulyosbodasa (amely egy izomgyengeséget 0kozo betegség)

A kovetkezo informaciot kell modositani:

Rovid és hosszu tavu [gyogyszer neve]-kezelés ledllitasa utan, vagy az adag csokkentése utan, tudnia
kell arrdl, hogy bizonyos mellékhatasokat, igynevezett megvonasi tiineteket tapasztalhat (lasd ,,Ha id6
elott abbahagyja a(z) [gyogyszer neve] szedését™).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allasspont végrehajtisihoz

A CMDh éllaspont elfogadésa:

A CMDh allaspont helyesbitése:

2025. oktéber CMDh iilés

2026. februar CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026.02.12
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.04.13.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




