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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registréacii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych sprévach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre gabapentin su vedecké zavery nasledovné:

Vybor PRAC posudil dostupné udaje o bezpe¢nosti po uvedeni na trh tykajuce sa neziaducej reakcie
agitovanosti a dospel k zaveru, Ze existuje pri¢inna suvislost’ po zohl'adneni ¢asového vzt'ahu medzi
zahajenim uzivania gabapentinu a nastupom agitovanosti, pozitivnej pri vysadeni a pozitivnej pri
znovunasadeni. Preto bol tento termin zahrnuty do ¢asti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
Vybor PRAC rovnako posudill lekérsku literatdru a udaje o bezpeénosti po uvedeni na trh tykajice sa
znamky anafylaxie. Na zéklade tychto revidovanych informacii bola anafylaxia zahrnuté do Casti 4.4
a 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Pisomna informacia pre pouZzivatel'a bola podl'a toho
aktualizovana.

Preto z pohl'adu tidajov prezentovanych v revidovanom prehl'ade sprav o bezpe¢nosti (PSUR) vybor
PRAC povaZuje zmeny v informéciach o lieku tykajlce sa liekov obsahujucich gabapentin za
opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre gabapentin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
<liekov> obsahujlceho <obsahujucich> gabapentin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma <maju> byt zmenené. CMDh odporaca takiito zmenu rozhodnuti
0 registracii aj pre d’alSie lieky obsahujtice gabapentin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v
Eur6pskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy
text pod&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Anafylaxia

Gabapentin moze spdsobovat’ anafylaxiu. Znaky a priznaky u hlasenych pripadov zahfiali dyspnoe,
opuch pier, krku a jazyka a hypotenziu vyZadujuce si akttnu liecbu. V pripade vyskytu znakov

a priznakov anafylaxie musia pacienti prestat’ gabapentin uzivat’ a ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
starostlivost’.

) Cast' 4.8

Nasledujucu neZiaducu reakciu je potrebné pridat’ k triede organovych systémov (SOC) Poruchy
imunitného systému s frekvenciou ,,nezndme*: anafylaxia

Nasledujucu neZiaducu reakciu je potrebné pridat’ k SOC Psychické poruchy s frekvenciou ,,menej
Casté*: agitovanost’

Pisomna informacia pre pouZivatela
Pisomna informéacia pre pouzivatel’a Cast’ 4:

Frekvencia nezndma: anafylaxia (zavazna, potencidlne Zivot ohrozujtca alergicka reakcia zahffiajica
tazkosti s dychanim, opuch pier, krku a jazyka a nizky krvny tlak vyZadujlca akatnu lieGbu)

Frekvencia menej Casté: agitovanost’ (stav chronického nekl'udu a neumyselnych bezacelovych
pohybov)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

26. novembra 2016

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi §tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

25. januéara 2017




	Príloha I
	Vedecké závery a dôvody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnutí> o registrácii
	Dôvody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnutí> o registrácii

	Príloha II
	Do príslušných častí informácií o lieku majú byť zahrnuté uvedené zmeny (nový text Upodčiarknutý a zvýraznenýU, odstránený text SUprečiarknutýUS)


