Anexa I

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



Concluzii stiintifice

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

Avéand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate, raportarile spontane privind reactiile de
sevraj dupa reducerea dozei si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o
relatie de cauzalitate Intre gabapentind si reactiile de sevraj dupa reducerea dozei reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament ale medicamentelor
care contin gabapentina trebuie modificate corespunzitor.

Avand in vedere datele privind exacerbarea miasteniei gravis disponibile 1n literatura de specialitate,
inclusiv, 1n unele cazuri, o relatie stransa de cauzalitate temporala, un de-challenge pozitiv si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre gabapentina si
exacerbarea miasteniei gravis reprezintd cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament ale medicamentelor care contin gabapentina trebuie modificate
corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru gabapentina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin gabapentind este neschimbat, sub rezerva modificarilor

propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat/medicamentele
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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4
Trebuie adaugata o atentionare dupd cum urmeaza:

Miastenia gravis
Gabapentina trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu miastenia gravis deoarece au fost
raportate cazuri dupa punerea pe piata de exacerbare a miasteniei gravis asociate cu gabapentina.

Trebuie modificata o atentionare dupd cum urmeaza:

Simptome de sevraj

Dupa intreruperea definitiva a tratamentului de lunga sau scurtd duratd cu gabapentina sau reducerea
dozei, s-au observat simptome de sevraj (vezi pct. 4.8).Pacientul trebuie informat despre acest lucru
inainte de initierea tratamentului. Simptomele cel mai frecvent raportate includ anxietate, insomnie,
greatd, dureri, transpiratii, tremor, cefalee, depresie, stare de rdu, ameteald si letargie. Aparitia
simptomelor de sevraj pot sugera dependenta de medicament. Daca trebuie Intrerupt definitiv tratamentul
cu gabapentind sau redusa doza, se recomanda ca acest lucru sa fie facut in mod treptat, in decurs de
minimum 1 sdptdmanad, indiferent de indicatie (vezi pct. 4.2).

. Pct. 4.8
Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la clasificarea ASO ,,Tulburari musculo-scheletice si ale
tesutului conjunctiv” la categoria ,,cu frecventa necunoscuta”:

Exacerbarea miasteniei gravis

Urmatoarele informatii despre simptomele de sevraj trebuie modificate:

*Dupa intreruperea definitiva a tratamentului de lungd sau scurtd duratd cu gabapentini sau reducerea
dozei, s-au observat simptome de sevraj. Simptomele de sevraj pot aparea la scurt timp dupa intreruperea
definitiva a tratamentului_sau reducerea dozei, de obicei in primele 48 de ore (vezi pct. 4.4).

Prospect
Urmatoarele informatii trebuie adaugate/modificate:
. Pct. 2

Inainte sa luati [Denumirea medicamentului], adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca aveti miastenia gravis (o boala care cauzeaza slabiciune musculari), deoarece acest
medicament va poate agrava simptomele.

Dependenta

Unele persoane pot deveni dependente de [Denumirea medicamentului] (nevoia de a lua in permanenta
medicamentul). Acestea pot manifesta efecte de sevraj atunci cand opresc tratamentul cu [Denumirea
medicamentului] sau reduc doza (vezi pct. 3, ,,Cum sa luati [Denumirea medicamentului]” si ,,Daca
incetati sa luati [Denumirea medicamentului]”). Daca sunteti ingrijorat cd ati putea deveni dependent de
[Denumirea medicamentului], este important sa va consultati cu medicul.



. Pct. 3
Daca incetati sa luati [Denumirea medicamentului]

Nu incetati brusc sa luati [Denumirea medicamentului] sau nu reduceti doza. Daca doriti sa incetati sa
luati [Denumirea medicamentului] sau sa reduceti doza, discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.
Acesta va va spune cum si procedati. Daca tratamentul va este oprit sau doza va este redusa, se
recomanda ca acest lucru sa se faca treptat, pe o perioada de cel putin 1 saptaméana. Trebuie sa stiti c4,
dupa oprirea tratamentului efectuat pe termen scurt sau lung cu [Denumirea medicamentului] sau
reducerea dozei, puteti prezenta anumite reactii adverse, aga numitele efecte de sevraj. Aceste efecte pot
include convulsii, anxietate, tulburari de somn, stare de rau (greatd), durere, transpiratii, tremurat, durere
de cap, depresie, senzatie de rau, ameteala si stare generald de rau. De obicei, aceste efecte apar 1n primele
48 de ore de la oprirea tratamentului cu [Denumirea medicamentului] sau reducerea dozei. Daca
manifestati efecte de sevraj, trebuie sa contactati imediat medicul.

. Pct. 4
Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate la categoria de frecventa ,,cu frecventd necunoscutd” la pct.
,Urmatoarele reactii adverse au fost observate dupa punerea pe piatd a [Denumirea medicamentului]”:

Agravarea miasteniei gravis (o boala care cauzeaza slabiciune musculara)

Urmatoarele informatii trebuie modificate:

Trebuie sa stiti ca, dupd oprirea tratamentului efectuat pe termen scurt sau lung cu [Denumirea
medicamentului] sau reducerea dozei, puteti prezenta anumite reactii adverse, asa numitele efecte de
sevraj (vezi pct. ,,Dacé Incetati s luati [Denumirea medicamentului]”).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 30.11.2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele | 29.01.2026

membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




