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Visindalegar nidurstéour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gabapentin eru visindalegar nidurstédur
svohljodandi:

PRAC hefur farid yfir tilteekar upplysingar um 6ryggi eftir markadssetningu vardandi aukaverkunina
&singur. PRAC hefur komist ad peirri nidurstddu ad orsakasamhengi sé 1jost med tilliti til pess ad
heegt var ad syna fram & timabundid samhengi milli upphafs medferdar med gabapentini og
aukaverkunarinnar gsings og ad aukaverkunin gekk til baka pegar notkun var hett og kom aftur fram
pegar notkun héfst aftur. bess vegna hefur aukaverkuninni verid baett vid i kafla 4.8 i samantekt a
eiginleikum lyfsins. PRAC hefur einnig farid yfir Gtgefio leeknisfraedilegt efni og éryggisupplysingar
eftir markadssetningu vardandi merki um ofnazmislost. A grundvelli peirrar endurskodunar hefur
upplysingum um ofnamislost verd beett vid i kafla 4.4 og 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfsins.
Fylgisedillinn hefur verid uppfaerdur i samraemi vid petta.

i 1jsi upplysinga sem fram koma i endurskodudum PSUR, taldi PRAC pvi ad rétt veeri ad gera
breytingar & lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda gabapentin.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gabapentin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfi sem inniheldur gabapentin, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda gabapentin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa& markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Ofnaemislost

Gabapentin getur valdid ofnaemislosti. Merki og einkenni i tilkynntum tilvikum eru medal annars
ondunarerfidleikar, bolga i vorum, halsi og tungu, og lagprystingur sem krefst bradamedferdar.
Leidbeina skal sjuklingum ad heetta notkun gabapentins og leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram
koma merki eda einkenni um ofnamislost.

. Kafli 4.8

Eftirtoldum aukaverkun skal beta vid undir liffeeraflokknum Onamiskerfi med tidnina , tidni ekki
pekkt*: ofnamislost

Eftirfarandi aukaverkun skal bata vio undir liffeeraflokknum Gedraen vandamal med tidnina
»Sjaldgaefar”: asingur

Fylgiseaill
Fylgisedill, kafli 4:

Tioni ekki pekkt: ofnaemislost (alvarleg, mégulega lifshattuleg vidbrogd, medal annars
ondunarerfidleikar, bolga i vérum, halsi og tungu og lagprystingur sem krefst bradamedferdar)

tioni ekki pekkt: asingur (langvarandi eirdarleysi og ésjalfradar og tilgangslausar hreyfingar)
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i oktober 2016

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

26. november 2016

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

25. januar 2017
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