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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru gabapentina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

PRAC a revizuit datele de sigurantd disponibile pe baza experientei dupa punerea pe piata, privind
reactia adversa agitatie. PRAC a concluzionat ca exista o asociere cauzala avand in vedere faptul ca s-
a putut stabili o relatie temporald intre inceperea administrarii de gabapentind si debutul agitatiei,
precum si o experientd pozitivd In urma intreruperii si reintroducerii administrarii. Prin urmare,
termenul a fost inclus la pct. 4.8 al Rezumatului caracteristicilor produsului. PRAC a revizuit si
literatura medicala si datele de sigurantd obtinute pe baza experientei ulterioare punerii pe piata
privind semnalul de anafilaxie. Pe baza acestei revizuiri, au fost incluse informatii privind anafilaxia la
pct. 4.4 si 4.8 ale Rezumatului caracteristicilor produsului. Prospectul a fost actualizat in mod
corespunzator.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate ih RPAS-urile revizuite, PRAC a considerat ca
modificarile aduse informatiilor referitoare la medicamentele care contin gabapentind sunt justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru gabapentind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin gabapentina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin gabapentind sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie
modificate in mod corespunzator.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
o Pct. 4.4

Anafilaxie

Gabapentina poate provoca anafilaxie. Semnele si simptomele aferente cazurilor raportate au inclus
dificultati la respiratie, umflare a buzelor, gatului si limbii si hipotensiune arteriala, necesitand
tratament de urgenta. Pacientii trebuie instruiti sa Intrerupa administrarea gabapentinei si s solicite
asistenta medicala de urgenta in eventualitatea in care prezinta semne sau simptome de anafilaxie.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe
Tulburari ale sistemului imunitar, cu o “frecventa necunoscuta”: anafilaxie

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugatd in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe

Tulburari psihice, cu o frecventa ,,mai putin frecvente”: agitatie

Prospect

Pct. 4 al prospectului:

Cu frecventd necunoscutd: anafilaxie (reactie alergicd grava, care poate pune viata in pericol,
incluz&nd dificultati la respiratie, umflare a buzelor, gatului si limbii si tensiune arteriala mica, care
necesita tratament de urgenta)

Mai putin frecvente: agitatie (o stare de neliniste cronica si migcari neintentionate, fard un scop
anume)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: octombrie 2016 reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 26 noiembrie 2016
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii 25 ianuarie 2017
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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