Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alterac@o aos termos da(s) Autorizacdo(des) de
Introdugdo no Mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a gabapentina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

O PRAC analisou os dados de seguranca de pos-comercializacéo disponiveis relativos a reacéo
adversa agitacdo. O PRAC concluiu existir uma associagdo causal tendo em consideragdo que pdde ser
estabelecida uma relacdo temporal com o inicio do tratamento com gabapentina e o aparecimento da
agitacéo, a suspensao do medicamento (de-challange positivo) e a reintroducdo do medicamento (re-
challange positivo). Por conseguinte, o termo foi incluido na sec¢do 4.8 do RCM. O PRAC também
analisou a literatura médica e os dados de seguranca pos-comercializagéo relativamente ao sinal de
anafilaxia. Com base nesta analise, foi incluida informacé&o sobre a anafilaxia nas seccdes 4.4 e 4.8 do
RCM. O Folheto Informativo foi atualizado em conformidade.

Por conseguinte, tendo em conta os dados apresentados nos RPS revistos, 0 PRAC considera
justificadas as alteragdes na informacéo do medicamento da gabapentina.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo aos termos da(s) Autorizacdo(des) de Introducéo no Mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a gabapentina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) gabapentina se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(Ges) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
gabapentina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizac¢Ges de introdu¢do no mercado sejam
alterados em conformidade.
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Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Medicamento (novo
texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccdo 4.4
Anafilaxia

A gabapentina pode causar anafilaxia. Os sinais e sintomas em casos notificados incluem: dificuldades
respiratorias, edema dos labios, garganta e lingua, e hipotenséo que requer tratamento de urgéncia. Os
doentes devem ser instruidos a descontinuar a gabapentina e a procurar assisténcia médica
imediatamente caso notem sinais e sintomas de anafilaxia.

. Seccdo 4.8

As reacdes adversas seguintes devem ser adicionadas as doencas do sistema imunitario, na classe de
sistema de 6rgdos, com uma frequéncia de “desconhecido”: anafilaxia

A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada as perturbagdes do foro psiquiatrico, na classe de
sistema de 6rgdos, com uma frequéncia de “pouco frequente”: agitacao

Folheto Informativo
Seccdo 4 do Folheto informativo:

Frequéncia desconhecida: anafilaxia (reacdo alérgica grave, potencialmente fatal que inclui dificuldade
em respirar, inchaco dos labios, garganta e lingua e hipotenséo que requer tratamento de urgéncia)

Pouco frequente: agitacdo (estado de inquietacdo crdnica e movimentos nao intencionais e sem
propdsito)
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de outubro/2016
Transmissao as Autoridades Nacionais 26/11/2016

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posicdo 25/01/2017

pelos Estados Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):
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