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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych gabapentyny, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Komitet PRAC zweryfikowal dostepne dane 0 bezpieczenstwie stosowania, uzyskane po
wprowadzeniu produktow leczniczych do obrotu, dotyczace dziatania niepozadanego — pobudzenie.
Komitet PRAC uznat, ze ustalono zwigzek przyczynowy, biorgc pod uwage, ze mozna ustali¢ zwigzek
czasowy miedzy rozpoczeciem stosowania gabapentyny a wystapieniem pobudzenia oraz ze dodatnie
sa wyniki testow dotyczacych zaprzestania stosowania i ponownego rozpoczecia podawania
gabapentyny. W zwigzku z tym w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego dodano
niniejsze dziatanie niepozadane. Komitet PRAC zapoznal si¢ rowniez z literaturg medyczng oraz
danymi z zakresu bezpieczenstwa stosowania dotyczacymi zgloszen wystepowania reakcji
anafilaktycznej, uzyskanych po wprowadzeniu produktéw leczniczych do obrotu. Po
przeanalizowaniu tych danych, w punktach 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego
dodano informacje na temat reakcji anafilaktycznych. Te informacje zostaty dodane rowniez do ulotki
dla pacjenta.

W zwigzku z powyzszym, w $wietle danych przedstawionych w zweryfikowanych raportach PSUR,
komitet PRAC uznat, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych gabapentyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych gabapentyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) gabapentyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace gabapentyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.4

Reakcje anafilaktyczne

Gabapentyna moze powodowac¢ reakcje anafilaktyczne. Objawy podmiotowe i przedmiotowe w
zglaszanych przypadkach obejmowaly: trudnosci w oddychaniu, obrzek warg, gardta i jezyka oraz
niedocisnienie tetnicze (w nagtych przypadkach z koniecznos$cig leczenia). Pacjentom nalezy zalecic,
aby w przypadku wystapienia objawow anafilaksji odstawili gabapentyng i natychmiast skorzystali z
pomocy medycznej.

. Punkt 4.8

W Kkategorii ,,zaburzenia uktadu immunologicznego” klasyfikacji uktadow i narzagdow nalezy dodaé
dziatanie niepozadane: reakcje anafilaktyczne z czesto$cia ,,czestos¢ nieznana”.

W kategorii ,,zaburzenia psychiczne” Klasyfikacji uktadow i narzadow nalezy doda¢ dziatanie
niepozadane: pobudzenie z czestoscig ,,niezbyt czesto”.

Ulotka dla pacjenta

Ulotka dla pacjenta, punkt 4:

Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne (cigzkie, mogace zagraza¢ zyciu reakcje alergiczne,
obejmujace trudnosci w oddychaniu, obrzek warg, gardla i jezyka oraz niedoci$nienie tetnicze z

koniecznoscig natychmiastowego leczenia)

Niezbyt czgsto: pobudzenie (stan ciagltego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w pazdzierniku 2016 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

26 listopada 2016 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

25 stycznia 2017 r.
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