Aneks 1

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych gabapentyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych reakcji z odstawienia rozwijajacej si¢ w wyniku zmniejszenia
dawki, pochodzacych z literatury i zgtoszen spontanicznych, oraz biorac pod uwage prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy migdzy stosowaniem gabapentyny
a reakcjami z odstawienia w wyniku zmniejszenia dawki jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych gabapentyn¢ nalezy odpowiednio zmienié.

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych zaostrzenia miastenii, pochodzacych z literatury, w tym
obejmujacych w niektorych przypadkach Scisty zwigzek czasowy, ustgpienie dziatan niepozadanych po
odstawieniu leku, oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem gabapentyny a zaostrzeniem miastenii jest co najmniej
prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych gabapentyne
nalezy odpowiednio zmieni¢.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych gabapentyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng gabapentyn¢ pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Miastenia
Gabapentyne nalezy stosowa¢é ostroznie u pacjentow z miastenia, poniewaz po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu wystepowaly przypadki zaostrzenia miastenii podczas stosowania

gabapentyny.

Nalezy zmieni¢ ostrzezenie w nastepujacy sposob:

Objawy odstawienia
Po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu krotkotrwalego i dlugotrwalego leczenia gabapentyna

obserwowano objawy odstawienia_(patrz punkt 4.8). Objawy-edstawienta-mega-wystapié-wkroteepo
przerwanit-leczenia, zazwyezaj-w-eiggu48-godzin: Pacjenta nalezy o tym poinformowaé na poczatku

leczenia. Do najczesciej zgtaszanych objawdow naleza: niepokdj, bezsennos¢, nudnosci, bole, pocenie sig,
drzenie, bol gtowy, depresja, uczucie nienormalno$ci, zawroty glowy i zle samopoczucie. Wystapienie

objawdw odstawienia pe-przerwanit-stosowania-gabapentyny moze wskazywac na uzaleznienie od leku
(patrzpunkt4-8). Nalezypeinformowaé-o-tym pacjentanapoezatiarleezenia- Jesli konieczne jest

przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki gabapentyny, zaleca sig, aby odbywato si¢ to stopniowo
przez co najmniej 1 tydzien, niezaleznie od wskazan (patrz punkt 4.2).

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej” klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestoScig wystgpowania okreslang jako ,,czgsto$¢ nieznana™:
Zaostrzenie miastenii

Nalezy zmieni¢ nastgpujace informacje dotyczace objawow odstawienia:
“Po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu krotkotrwatego i dlugotrwalego leczenia gabapentyna
obserwowano obj awy 0dstaw1ema Objawy 0dstaw1enla mogq wystapic krotko po przerwamu leczenia_lub

Ulotka dla pacjenta

Nalezy doda¢ (zmieni¢) nastgpujace informacje:
. Punkt 2

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wtasna> nalezy omowic¢ to z lekarzem albo farmaceuta

(..)



- Jesli pacjent ma miastenie (chorobe powodujacq ostabienie miesni), poniewaz lek ten
moze spowodowac nasilenie jej objawow.

Uzaleznienie

U niektorych osob moze wystapi¢ uzaleznienie od leku <nazwa wtasna> (konieczno$¢ ciagtego
przyjmowania leku). Po zaprzestaniu stosowania lub zmniejszeniu dawki leku <nazwa wtasna> moga
wystapi¢ u nich objawy odstawienia (patrz punkt 3, ,,Jak przyjmowac lek <nazwa wilasna>" oraz
,»Przerwanie przyjmowania leku <nazwa wtasna>"). Jesli pacjent ma obawy, ze moze si¢ uzalezni¢ od
leku <nazwa wtasna>, wazne jest, aby skonsultowat si¢ z lekarzem.

. Punkt 3
Przerwanie stosowania leku <nazwa wlasna>

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania ani zmniejszaé¢ dawki leku <nazwa wtasna>. Jesli pacjent
chce przerwac przyjmowanie lub zmniejszyé dawke leku <nazwa wlasna>, powinien najpierw omowic to
z lekarzem. Poinformuje on pacjenta, jak nalezy to zrobi¢. Odstawianie lub zmniejszenie dawki leku
nalezy przeprowadza¢ stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu krotkotrwatego lub dtugotrwatego leczenia lekiem <nazwa wlasna> nalezy mie¢ §wiadomosc,
ze moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia. Objawy te moga obejmowac
drgawki, niepokdj, trudno$ci z zasypianiem, mdtosci (nudnosci), bol, pocenie si¢, drzenie, bol glowy,
depresjg, uczucie nienormalnos$ci, zawroty glowy i ogolne zte samopoczucie. Objawy te wystepuja
zazwyczaj w ciggu 48 godzin po przerwaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku <nazwa
wlasna>. Jesli u pacjenta wystapig objawy odstawienia, powinien on skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Punkt 4
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ z czgstosScig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”, w czgsci
,,P0 wprowadzeniu leku <nazwa wtasna> do obrotu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:”:

Nasilenie miastenii (choroby powodujacej oslabienie mie$ni)

Nalezy zmieni¢ nast¢pujace informacje:

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu kréotkotrwatego lub dlugotrwatego
leczenia lekiem <nazwa wlasna> moga wystapi¢ pewne dzialania niepozadane, tzw. objawy odstawienia
(patrz ,,Przerwanie przyjmowania leku <nazwa wlasna>").
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

Korekta stanowiska grupy CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

posiedzenie CMDh w lutym 2026 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom Kkrajowym:

12 lutego 2026 1.

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

13 kwietnia 2026 r.




