Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal gabapentin, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar l-effetti ta’ twaqqif wara tnaqqis fid-doza mil-letteratura, minn
rapporti spontanji, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni
kawzali bejn gabapentin u r-reazzjonijiet ta’ twaqqif wara tnaqqis fid-doza hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom gabapentin
ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar l-aggravar ta’ mijastenija gravis mil-letteratura inkluz f’xi kazijiet
relazzjoni temporali mill-qrib, de-challenge pozittiv, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-
PRAC igqis li relazzjoni kawzali bejn gabapentin u l-aggravar ta’ mijastenija gravis hija mill-inqas
possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
gabapentin ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal gabapentin is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom gabapentin mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tigi mizjuda twissija kif gej:

Mijastenija gravis
Gabapentin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mijastenija gravis ghax gew irrappurtati kazijiet

ta’ aggravar ta’ mijastenija gravis wara t-tqeghid fis-suq b’gabapentin.

Ghandha tigi emendata twissija kif gej:

Sintomi ta’ twaqqif tal-medicina
Wara t-twaqqif jew it-tnaqqis tad-doza ta’ trattament ghal zmien qasir u fit-tul ta’ Zmien b’gabapentin,
gew osservati sintomi ta’ twaqqif tal-medicina (ara sezzjoni 4.8). Is-sintomi-ta’astinenzajistghujsehhu

ftit warat-twaqqif normalment-fizmien48-stegha- Il-pazjent ghandu jigi infurmat dwar dan fil-bidu
tat-trattament. Is-sintomi rrappurtati l-aktar frekwenti jinkludu ansjeta, insomnja, dardir, ugigh, hrug ta’

gharaq, roghda, ugigh ta’ ras, depressjoni, sensazzjoni anormali, sturdament, u telqa. L-okkorrenza ta’

sintomi ta’ twaqqif tal-medi¢ina warat-twaqegifta’gabapentin- jistghu jindikaw dipendenza fuq il-
medic¢ina (arasezzioni-4-8). H-pazjent-ghandujigi-nturmatdwardantil-bidu-tat-trattament. Jckk

gabapentin ghandu jitwaqqaf jew jekk id-doza ghandha titnagqas, huwa rrakkomandat 1i dan isir
gradwalment fuq perjodu minimu ta’ gimgha indipendentement mill-indikazzjoni (ara sezzjoni 4.2).

. Sezzjoni 4.8
Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/hom tizdied/jizdiedu taht 1-SOC “Disturbi
muskoluskeletri¢i u tat-tessuti konnettivi” bi frekwenza “mhux maghrufa’”’:

Aggravar ta’ mijastenija gravis

L-informazzjoni li gejja dwar is-sintomi ta’ twaqqif tal-medi¢ina ghandha tigi emendata:

“Wara t-twaqqif jew it-tnaqqis tad-doza ta’ trattament ghal zmien qasir u fit-tul ta’ zmien b’gabapentin,
gew osservati sintomi ta’ twaqqif tal-medicina. Is-sintomi tat-twaqqif tal-medicina jistghu jsehhu ftit wara

t twaqqlf lew 1t tnaqqls tad doza normalment fi Zmien 48 51egha I—s—smemi—ﬁappeﬁaﬂ—l—a-k—t-&r—ta—splfss

Fuljett ta’ Taghrif

Ghandha tizdied/tigi emendata l-informazzjoni li gejja:
. Sezzjoni 2

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu [isem il-prodott]
(...)



- Jekk ghandek mijastenija gravis (marda li tikkawza dghufija fil-muskoli) peress li din il-
medicina tista’ taghmel is-sintomi tieghek aghar

Dipendenza

Xi nies jistghu jsiru dipendenti fuq [isem il-prodott] (htiega li jibqghu jiehdu I-medic¢ina). Jista’ jkollhom
effetti tat-twaqqif tal-medic¢ina meta jieqfu juzaw [isem il-prodott] jew inaqqsu d-doza (ara sezzjoni 3,
“Kif ghandek tiehu [isem il-prodott]” u “Jekk tieqaf tiehu [isem il-prodott]”). Jekk inti mhasseb li tista’
ssir dipendenti fuq [isem il-prodott], huwa importanti li tikkonsulta lit-tabib tieghek.

. Sezzjoni 3
Jekk tieqaf tiehu [isem il-prodott]

M’ghandekx tieqaf tichu [isem il-prodott] jew tnagqas id-doza tieghek f"daqqa. Jekk trid tieqaf tichu
[isem il-prodott] jew tnagqgas id-doza tieghek, I-ewwel iddiskuti dan mat-tabib tieghek. Dan jghidlek kif
ghandek taghmel dan. Jekk it-trattament tieghek jitwaqqaf jew id-doza tieghek tigi mnaqqgsa, dan ghandu
jsir gradwalment fuq perjodu minimu ta’ gimgha. Wara li twaqqaf trattament ghal zmien qasir jew fit-tul
b’[isem il-prodott] jew wara li twaqqaf id-doza tieghek, ghandek tkun taf li tista’ tesperjenza certi effetti
sekondarji, imsejha effetti ta’ twaqqif tal-medi¢ina. Dawn l-effetti jistghu jinkludu ac¢cessjonijiet, ansjeta,
diffikulta biex torqod, thossok ma tiflahx (dardir), ugigh, hrug ta’ gharaq, roghda, ugigh ta’ ras,
depressjoni, thossok anormali, sturdament, u thossok ma tiflahx b’mod generali. Dawn 1-effetti
generalment isehhu fi Zmien 48 siegha wara li jitwaqqaf [isem il-prodott] jew tnagqgas id-doza tieghek.
Jekk tesperjenza effetti ta’ twaqqif tal-medi¢ina, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.

. Sezzjoni 4
Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/hom tizdied/jizdiedu bi frekwenza “mhux maghruf”/fit-
taqsima “Wara li [isem il-prodott] tqieghed fis-suq, gew irrappurtati l-effetti sekondarji li gejjin”:

Aggravar ta’ mijastenija gravis (marda li tikkawza dghufija fil-muskoli

Ghandha tigi emendata l-informazzjoni li gejja:

Wara li twaqqaf trattament ghal zmien qasir jew fit-tul b’[isem il-prodott] jew wara li tnagqas id-doza
tieghek, ghandek tkun taf li tista’ tesperjenza certi effetti sekondarji, imsejha effetti ta’ twaqqif tal-
medicina (ara “Jekk tieqaf tichu [isem il-prodott]”).




Anness I11

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Korrezzjoni tal-pozizzjoni CMDh:

Laqgha tas-CMDh Ottubru 2025

Laggha tas-CMDh ta’ Frar 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

12 ta’ Frar 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

13 ta’ April 2026




