I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par gabapentina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatiira pieejamos datus par abstinences reakcijam péc devas samazinasanas, spontanos
zinojumus pieejamos datus par abstinences reakcijam pec devas samazinaSanas un nemot vera ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp gabapentina lieetoSanu un abstinences
reakcijam péc devas samazinasanas ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi ir
japapildina gabapentinu saturoSu zalu informacija.

Nemot veéra literatiira pieejamos datus par miasténijas saasinasanos, taja skaita dazos gadijumos ar ciesu
saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu, ka arT nemot véra ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp gabapentina lietosanu un miasténijas saasinasanos ir
vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka attiecigi ir japapildina gabapentinu saturosu zalu
informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gabapentinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu gabapentinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDH iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts.
Bridinajums japievieno $adi.

Miastenija
Gabapentins jalieto piesardzigi, pacientiem ar miasténiju, jo pécregistracijas perioda, lietojot
gabapentinu, ir zinots par miasténijas saasinasSanas gadijumiem, lietojot gabapentinu.

Bridinajums jagroza $adi.

Abstinences simptomi

P&c 1slaicigas un ilgstosas arst€Sanas ar gabapentinu partrauksanas vai devas samazinasanas, ir noveroti
abstinences simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacients par to jainformée arstéSanas sakuma.
Visbiezak zinotie simptomi ir trauksme, bezmiegs, slikta diisa, sapes, svisana, trice, galvassapes, depresija,
neparasta passajlta, reibonis un savargums. Abstinences simptomi var liecinat par atkaribu no zalém. Ja
gabapentina lietosana ir japartrauc vai deva jasamazina, ieteicams to darit pakapeniski vismaz 1 nedélas
laika neatkarigi no indikacijas (skatit 4.2. apakSpunktu).

. 4.8. apakspunkts.
Organu sisteému klasifikacijas sadala “Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” japievieno
sada(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-s), ar biezumu “nav zinams”;

Miastenijas saasinasanas

Jagroza $ada informacija par abstinences simptomiem:

*Partraucot TslaicTgu un ilgstoSu arstéSanu ar gabapentinu vai samazinot devu, ir novéroti abstinences
simptomi. Abstinences simptomi var paradities neilgi péc lietosanas partrauksanas vai devas
samazinasanas, parasti 48 stundu laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
Japievieno/jagroza $ada informacija.
. 2. punkts.

Pirms [za]u nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu
- Ja Jums ir miasténija (slimiba, kas izraisa muskulu vajumu), jo §is zales var pasliktinat
Jisu simptomus

Atkartba

Dazi cilveki var klut atkarigi no [zalu nosaukums] (nepiecieSsamibas lietot §is zales). Partraucot lietot [zalu
nosaukums] vai samazinot devu, viniem var rasties abstinence (skatit 3. punktu “Ka lietot [zalu
nosaukums]” un “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”). Ir svarigi konsultéties ar arstu, ja raizgjaties, ka
varetu kliit atkarigs no [zalu nosaukums].




. 3. punkts.
Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]

Nepartrauciet lietot [zalu nosaukums] vai nesamaziniet devu peksni. Ja vélaties partraukt [zalu
nosaukums] lietoSanu vai samazinat devu, vispirms parrunajiet to ar arstu. Arsts konsultés, ka to pareizi
izdartt. Ja arst€Sana tiek partraukta vai deva tiek samazinata, tas jadara pakapeniski vismaz 1 ned€las
laika. Jums jazina, ka, partraucot 1slaicigu vai ilgstoSu arstéSanu ar [zalu nosaukums] vai samazinot devu,
Jums var rasties noteiktas blakusparadibas, ko dévé par abstinenci. Sis pazimes var bt krampji, trauksme,
miega traucgjumi, slikta diisa (nelabums), sapes, svisana, trice, galvassapes, depresija, neparasta passajiita,
reibonis un vispargja slikta paSsajiita. Parasti §is pazimes paradas 48 stundu laika p&c [zalu nosaukums]
lietosanas partrauksanas vai devas samazinasanas. Ja Jums rodas abstinences simptomi, Jums jasazinas
ar arstu.

. 4. punkts.
Sadala “P&c [zalu nosaukums] laiSanas tirgii zinots par $adam blakusparadibam” japievieno $ada(-s)
nevélama(-s) blakusparadiba(-s) ar biezumu “nav zinams”:

Miasténijas (slimibas, kas izraisa muskulu vajumu) saasinasSanas

Jagroza $ada informacija.

Jums jazina, ka, partraucot Tslaicigu vai ilgstoSu arst€sanu ar [zalu nosaukums] vai samazinot devu, Jums
var rasties noteiktas blakusparadibas, ko déve par abstinenci (skatit sadalu “Ja partraucat lietot [zalu
nosaukums]”).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana 2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosttisana valstu | 30/11/2025
kompetentajam iestadem

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 29/01/2026
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




