| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gabapentino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

PRAC perzitréjo esamus poregistracinio laikotarpio saugumo duomenis dél nepageidaujamos
reakcijos aZitacijos. PRAC nusprendé, kad, atsizvelgiant j ry§j tarp gabapentino skyrimo pradzios ir
azitacijos apraisky pasireiSkimo laiko, nepageidaujamo poveikio iSnykimg po vaisto vartojimo
nutraukimo ir reikinio atsinaujinimg po kartotinio vaisto skyrimo, nustatomas prieZastinis rysys, todél
Sis nepageidaujamo poveikio terminas jtrauktas j PCS 4.8 skyriy. PRAC taip pat perzitréjo medicinos
literatiirg ir poregistracinio laikotarpio saugumo duomenis dél anafilaksijos pasireiSskimo signaly.
Remiantis $ia perzitaréta medziaga, informacija apie anafilaksijg jtraukta j PCS 4.4 ir 4.8 skyrius.
Pakuotés lapelis buvo taip pat atitinkamai pakeistas.

Todél, atsizvelgdamas j perziarétuose PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprendé, kad reikia pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gabapentino, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gabapentino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gabapentino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gabapentino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Anafilaksija

Gabapentinas gali sukelti anafilaksijg. Atvejais, apie kuriuos gauta prane$imy, pasireiSke jos poZymiai
ir simptomai buvo pasunké¢jes kvépavimas; liipy, gerklés ir liezuvio tinimas bei hipotenzija, dél kuriy
reikéjo skubiosios medicinos pagalbos. Pacientams reikia nurodyti, kad nutraukty gabapentino
vartojimg ir nedelsdami kreiptysi skubiosios medicinos pagalbos, jeigu jiems pasireiksty anafilaksijos
poZymiy ir simptomy.

. 4.8 skyrius

Sig nepageidaujama reakcija reikia jtraukti j organy sistemy klase ,,Jmuninés sistemos sutrikimai, jos
daznj nurodant kaip nezinoma: anafilaksija.

Sia nepageidaujama reakcija reikia jtraukti j organy sistemy klase ,,Psichikos sutrikimai®, jos daznj
nurodant kaip nedazna: aZitacija.

Pakuotés lapelis
PL 4 skyrius:

Daznis nezinomas: anafilaksija (sunki, galinti biiti pavojinga gyvybei alerginé reakcija, pasireiSkianti
pasunkéjusiu kvépavimu; lipy, gerklés ir liezuvio tinimu bei hipotenzija, dél kuriy reikia skubios
medicinos pagalbos).

Nedaznas: azitacija (létiné biiklé, susijusi su nenustygimu vietoje ir nesgmoningais betiksliais
judesiais).



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2016 m. lapkri¢io 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2017 m. sausio 25 d.
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