| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gabapentino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j mokslingje literatiiroje pateikiamus duomenis apie nutraukimo reakcijas sumazinus
dozg, spontaninius pranesimus ir tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
gabapentino ir nutraukimo reakcijy sumazinus dozg pasireiskimo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC
nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gabapentino, informaciniai dokumentai turi bti
atitinkamai atnaujinti.

Atsizvelgdamas j mokslingje literatiiroje pateikiamus duomenis apie generalizuotos miastenijos
patiméjima, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy rysj laiko atzvilgiu, nepageidaujamo reiskinio iSnykima
nutraukus vaistinio preparato vartojima, ir j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp gabapentino ir generalizuotos miastenijos patiméjimo yra bent jau pagrjstai
galimas. PRAC nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gabapentino, informaciniai
dokumentai turi biiti atitinkamai atnaujinti.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél gabapentino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gabapentino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Reikia papildyti jspéjimu, kaip nurodyta toliau.

Generalizuota miastenija

Pacientams, sergantiems generalizuota miastenija, gabapentino reikia skirti atsargiai, nes po
vaistinio preparato patekimo j rinka gauta praneSimu apie generalizuotos miastenijos paiiméjimo
atvejus, susijusius su gabapentino vartojimu.

Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Nutraukimo simptomai

Nutraukus trumpalaikj ir ilgalaikj gydymg gabapentinu arba sumazinus jo doze, nustatyta nutraukimo
simptomy (Zr. 4.8 skyriu). Prie§ pradedant gvdvma, pacienta reikia informuoti apie tokio reiskinio
galimybe. Dazniausiai buvo praneSama apie tokius simptomus: nerimg, nemiga, pykinima, skausma,
prakaitavima, tremorg, galvos skausma, depresija, nenormaliag savijauta, svaigulj ir negalavima.
Nutraukimo simptomy pasireiskimas gali rodyti priklausomybe nuo vaistinio preparato. Jeigu gabapentino
vartojimga reikia nutraukti arba sumazinti jo doze, rekomenduojama tai daryti palaipsniui, maziausiai

1 savaités laikotarpiu, nepriklausomai nuo indikacijos (zr. 4.2 skyriy).

. 4.8 skyrius

I Organy sistemy klase ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai®, kuriy ,,daznis nezinomas*®,
reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujamg (-as) reakcijg (-as).

Generalizuotos miastenijos paiméjimas

Reikia pakeisti toliau nurodyta informacijg apie nutraukimo simptomus.

“Nutraukus trumpalaikj ir ilgalaikj gydyma gabapentinu arba sumaZinus jo doze, nustatyta nutraukimo
simptomy. Nutraukimo simptomy gali pasireiksti netrukus po vaistinio preparato vartojimo
nutraukimoarba jo dozés sumazinimo, paprastai per 48 valandas (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

Reikia pridéti ir (arba) pakeisti toliau nurodyta informacija.
e 2 skyrius

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]
(...)
- Jeigu sergate generalizuota miastenija (liga, sukelian¢ia raumeny silpnuma), nes $is vaistas
gali pabloginti ligos simptomus

Priklausomybé

Kai kurie Zmonés gali tapti priklausomi nuo [vaistinio preparato pavadinimas] (jiems gali atsirasti poreikis
toliau vartoti vaista). Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas] arba sumaZinus jo doze, jiems
gali atsirasti nutraukimo reiskiniy (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]* ir
,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]*). Jei nerimaujate, kad galite tapti priklausomi nuo
[vaistinio preparato pavadinimas], svarbu pasitarti su gydytoju.

o 3 skyrius



Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

Nenustokite vartoti [vaistinio preparato pavadinimas] arba nesumazinkite dozés staiga. Jei norite
nustoti vartoti [vaistinio preparato pavadinimas] arba sumazinti doze, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
Jis nurodys, kaip tai padaryti. Jei gydyma reikia nutraukti arba sumazinti vaisto doze, tai turi bti
daroma palaipsniui, maziausiai 1 savaités laikotarpiu. Zinokite, kad baigus trumpalaikj ar ilgalaikj gydyma
[vaistinio preparato pavadinimas] arba sumazinus jo doze, galite patirti tam tikrg $alutinj poveikj,
vadinamuosius nutraukimo reiskinius. Galimi tokie reiskiniai: priepuoliai, nerimas, miego sutrikimai,
Sleikstulys (pykinimas), skausmas, prakaitavimas, drebulys, galvos skausmas, depresija, nenormali
savijauta, svaigulys ir prasta bendra savijauta. Sie reiskiniai paprastai pasireiskia per 48 valandas nustojus
vartoti [vaistinio preparato pavadinimas] arba sumazinus jo doze. Jei patiriate nutraukimo reiskiniy,
kreipkités i gydytoja.

e 4 skyrius

Reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujamg (-as) reakcija (-as), nurodant ,,daznis neZinomas®,
i skyriy ,,[ Vaistinio preparato pavadinimas] pateikus j rinkg, buvo pranesta apie toliau nurodyta Salutinj
poveikj:“.

Generalizuotos miastenijos (ligos, sukelianéios raumenuy silpnuma) pablogéjimas

Reikia pakeisti toliau nurodyta informacija.

Turite zinoti, kad baigus trumpalaikj ar ilgalaikj gydymag [vaistinio preparato pavadinimas] arba
sumazinus jo doze, galite patirti tam tikrg Salutinj poveikj, vadinamuosius nutraukimo reiskinius (Zr.
,»INustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]®).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. spalio mén. CMD(h) posédis
Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-11-30

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-01-29

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos

pazyméjimo salygas)




