Anexo |

Conclusbes cientificas e fundamentos da alterac@dositermos da(s) autorizagdo(6es) de introducéo
no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRACesob relatérios periodicos de seguranca (RPS) para
gabapentina, as conclusdes cientificas sdo assegui

Considerando os dados disponiveis sobre reacdaivdedo apos reducdo da dose na literatura,
notificacdes espontaneas e atendendo a um mecadéeagio plausivel, o PRAC considera que uma
relacdo causal entre a gabapentina e as reacelsalgiio apos uma reducéo da dose €, pelo menas, um
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a imfagdo do medicamento dos produtos que contém
gabapentina deve ser alterada em conformidade.

Considerando os dados disponiveis sobre a exaéerldagmiastenia grave na literatura, incluindo, em
alguns casos, uma relacdo temporal estreita, uspessdo positiva, e atendendo a um mecanismo de
acao plausivel, o PRAC considera que uma relag&atantre a gabapentina e a exacerbagéo de
miastenia grave &, pelo menos, uma possibilidaErel. O PRAC concluiu que a informacgé&o do
medicamento dos produtos que contém gabapentimasge\alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDlocgacom as conclusfes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacéao.

Fundamentos da alteragédo dos termos da(s) autorizag(des) de introdug¢do no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas apgatina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contémtérn) gabapentina se mantém inalterado na condicdo

de serem introduzidas as alteracdes propostasarmecdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s)izagép(6es) de introducdo no mercado.
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Alteracdes a informacé@o do medicamento do(s) mediceento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteragOes a incluir nas secgdes relevantes da Iinfi;kacdo do Medicamento(novo textcsublinhado e
a negrito, texto a ser eliminade-rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4

Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Miastenia grave
A gabapentina deve ser utilizada com precaucdo enoentes com miastenia grave, uma vez que

foram notificados casos pds-comercializacdo de exabacdo de miastenia grave com gabapentina.

Deve alterar-se uma adverténcia da seguinte forma:

Sintomas de privacao
Apo6s a descontinuac@u a reducdo da doseo tratamento a curto e a longo prazo com gabmgent
foram observados smtomas de prlva@ seccéo 4. 8)95—9n%9ma&d€upm+a§ae—pedem4aee#e{—pouco
$BelerasO doente deve ser informado sobre esta
guestao no inicio do tratamentoOs smtomas mais frequentemente notificados inclaesiedade,
insonia, nauseas, dores, suores, tremores, cafadieipressédo, sensac¢éo anormal, tonturas e malAesta
ocorréncia de sintomas de pnvag—ae—apes—a—desea@ﬁa—ela—g&baaemlna pode indicar dependéncia do
farmaco-{verseccio4. mento. Se for

necessario descontinuauw reduzir a dosede gabapentlna recomenda se que tal seja efetuado
gradualmente durante, pelo menos, 1 semana, indepemente da indicacdo (ver seccao 4.2).

. Seccdo 4.8
Deve(m) ser adicionada(s) a(s) seguinte(s) reagépégilversa(s) na classe de sistemas de 6rgaos
"Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjosititom uma frequéncia "desconhecida:

Exacerbacdo de miastenia grave

Devem ser alteradas as seguintes informacgdes gslsiatomas de privagao:

"Apés a descontinuacéw a reducéo da doselo tratamento a curto e a longo prazo com gabimgent

foram observados sintomas de privacdo. Os sintdeasivacdo podem ocorrer pouco tempo apos a
descontlnuag:aou a reducao da dosenormalmente no prazo de 48 horas-Os-sintemas mais

Folheto Informativo
Devem ser adicionadas/alteradas as seguintes ia¢des:

. Secgédo 2
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes derforome do medicamento]



(..

- Se tem miastenia grave (uma doenga que provoca fraegza muscular) pois este
medicamento pode agravar os sintomas

Dependéncia

Algumas pessoas podem tornar-se dependentes de ffmmedicamento] (uma necessidade de continuar
a tomar o medicamento). Podem ter efeitos de @ovggando param de utilizar [nome do medicamento]
ou reduzem a doséver seccédo 3, "Como tomar [nome do medicame®rtdPe parar de tomar [nome do
medicamento]"). Se tiver preocupacfes de que pussalependente de [nome do medicamento], é
importante que consulte o seu médico.

. Secgdo 3
Se parar de tomar [nome do medicamento]

N&o pare de tomar [nome do medicamen&h reduza a dosesubitamente. Se quiser parar de tomar
[nome do medicamentol reduzir a dose discuta esta questado primeiro com o seu médledrdizer-
Ihe o que fazer. A suspenséo do tratamenta reducdo da doseeverd ser feita gradualmente durante,
pelo menos, 1 semana. Apds interromper um tratan@aotirto ou a longo prazo com [nome do
medicamentobu apdés reduzir a doseé necessério saber que podera ter determinagitssef
indesejaveis, os chamados efeitos de privacéos Ei@os podem incluir convulsfes, ansiedade,
dificuldade em dormir, sensacéo de enjoo (nauseas)suor, tremores, dores de cabeca, depresséo,
sensacdo anormal, tonturas e sentir um mal-egtalrflggbitual. Estes efeitos ocorrem geralmenteran@
de 48 horas ap6s a suspenséo de [nome do medicdmert reducdo da doseSe sentir efeitos de
privacao, deve contactar o seu médico.

. Secc¢édo 4

Deve(m) ser adicionada(s) a(s) seguinte(s) reae@péilversa(s) com uma frequéncia "desconhecida"/na
seccao "Apols a comercializacao de [nome do medit@jdoram notificados os seguintes efeitos
indesejaveis":

Agravamento da miastenia grave (uma doenca que proea fraqueza muscular)

Devem ser alteradas as seguintes informacgdes:

ApOs interromper um tratamento a curto ou a lomgag@com [nome do medicamentr] apds a
reducédo da doseé necessario saber que podera ter determinagitassaéhdesejaveis, os chamados
efeitos de privacao (ver "Se parar de tomar [nommedicamento]”).
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Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posicédo do CMDh:

Correcécda posicdo do CMD

Reunido do CMDh de outubro de 2025

Reunido do CMDh dfevereircde 20:6

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da po

12/02/2026

Implementacao da posicdo pelos
Estados-Membros (apresentacdo da alteracédo
Titular da Autorizag&o de Introducédo no
Mercado):

13/04/2026




