I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par gabapentina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $§adi.

PRAC parskatija pieejamos p&cregistracijas datus par droSumu attieciba uz nevélamo blakusparadibu —
uzbudinajumu. PRAC secinaja, ka, nemot véra laika attiecibu starp gabapentina liecto$anas sakumu un
uzbudinajuma iestasanos, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauk§anu un pozitivu reakciju uz
zalu lietosanas atsak3anu, konstatgjama céloniska saistiba. ST iemesla dé] $is termins tiek ieklauts zalu
apraksta 4.8. apak$punkta. Tapat PRAC parskatija medicinisko literatiiru un p&cregistracijas droSuma
datus par anafilakses iestaSanos. Pamatojoties uz parskatito informaciju, zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakSpunkta iek]auta informacija par anafilaksi. Attiecigi ir atjauninata arT lietoSanas instrukcija.

Tadel, pamatojoties uz parskatitajiem PADZ eso$ajiem datiem, PRAC uzskatija, ka izmainas zalu
informacija zalem, kas satur gabapentinu, ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par gabapentinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur gabapentinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur gabapentinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apak$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4, apak3punkts

Anafilakse

Gabapentins var izraisit anafilaksi. Zinotajos gadijumoOs pazimes un simptomi, kam nepiecieSama
neatlickama arstéSana, bija apgrutinata elpoSana, lapu, rikles un méles taska, un hipotensija.
Pacientiem jasniedz noradijumi partraukt gabapentina lietoSanu un nekav&joties griezieties pec
mediciniskas palidzibas, ja viniem rodas anafilakses pazimes vai simptomi.

o 4.8. apakspunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj organu sistému klasifikacijas (OSK) sadala
“Imiinas sisteémas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams”: anafilakse

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj OSK sadala “Psihiskie trauc&jumi” ar biezumu
“nav zinams”: uzbudinajums

LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcijas 4. punkts:

Biezums “nav zinams”: anafilakse (nopietna, potenciali dzivibai bistama alergiska reakcija, kurai
nepiecieSama neatlickama arsté€$ana un kuras simptomi ir apgriitinata elposana, ltpu, rikles un méles

tiiska, un hipotensija)

bieZums “retak”: uzbudinajums (hronisks nemiera stavoklis un netiSas un bezmérkigas kustibas)
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana
valstu kompetentajam iestadém

2016. gada 26. novembris

Vieno$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2017. gada 25. janvaris
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