Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovane;j
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre gabapentin su vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade dostupnych tdajov o abstinen¢nych priznakoch po zniZeni davky z literatiry, spontannych
hlaseni a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku povazuje vybor PRAC kauzalny vzt'ah medzi
gabapentinom a abstinen¢nymi priznakmi po znizeni davky prinajmenSom za odévodnenu moznost’.
Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich gabapentin sa maji zodpovedajicim
spdsobom upravit.

Na zéklade dostupnych tdajov o zhorSeni myasthenia gravis z literatary vratane niektorych pripadov
s uzkou ¢asovou suvislost'ou, pozitivnou dechallenge a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, povazuje vybor PRAC kauzalny vzt'ah medzi gabapentinom a zhorSenim myasthenia gravis
prinajmensom za odovodnent moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lickoch
obsahujucich gabapentin sa maju zodpovedajucim spésobom upravit’.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odporucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odovodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre gabapentin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) gabapentin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4

Ma sa doplnit’ nasledujiice upozornenie:

Myasténia gravis

Pacientom s myasténiou gravis sa ma gabapentin podavat’ opatrne, pretoze pri gabapentine boli po
uvedeni na trh hlasené pripady zhorSenia myasténie gravis.

Nasledujuce upozomenie sa ma upravit:

Abstinen¢né priznaky

Po preruseni kratkodobej a dlhodobej liecby gabapentinom alebo po zniZeni jeho davky boli pozorované
abstinencné priznaky (pozri ¢ast’ 4.8). Priznalcyabstineneie-sambézu~vyskeptnatkratko-po-vysadent;
zvycajne-do-48-hedin- Pacienti o tom maju byt informovani na zaciatku liecby. K najcastejSie
hlasenym priznakom patri tizkost’, nespavost, nevolnost, bolesti, potenie, tremor, bolest’ hlavy, depresia,

nezvycajny pocit, zavraty a slabost’. Vyskyt abstinencnych priznakov pe-vysadeni-gabapenting moze
naznaCovat’ zavislost’ od lieku (pezri-€ast-4-8). Pacient ma-byt-o-tom-informovany nazaciatkutiecby. Ak

sa ma gabapentin vysadit’ alebo sa ma zniZit’ jeho davka, odporuca sa urobit’ tak postupne pocas
minimalne 1 tyzdna nezavisle od indikécie (pozri Cast’ 4.2).

. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a spojivového tkaniva“ s frekvenciou ,,nezname*:

ZhorSenie myasténie gravis

Nasledujuca informacia k abstinen¢nym priznakom sa ma upravit’:

“Po preruseni kratkodobej a dlhodobej lie¢by gabapentinom alebo po zniZeni jeho davky boli pozorované

abstinencné priznaky. Abstmencne prlznaky sa moZu Ob_] aV1t kratko po vysadeni alebo zniZeni davkv,
zvycajne do 48 hodin ¢

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Maju sa doplnit/upravit’ nasledujuce upozornenia:
. Cast’ 2

Predtym, ako za¢nete uzivat’ [nazov lieku], obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

(..)



- Ak mite myasténiu gravis (ochorenie spésobujtice svalovu slabost’), pretoZe tento liek
mo6Ze zhorsit’ vaSe priznaky

Zavislost

Niektori I'udia sa mézu stat’ zavisli od [nazov lieku] (m6Zu mat’ potrebu pokraovat’ v uzivani tohto lieku).
Ked prestanu [nazov lieku] uzivat’ alebo po zniZeni jeho ddvky, m6zu mat’ abstinencné priznaky (pozri
cast’ 3, ,,Ako uzivat’ [nazov lieku]“ a ,,Ak prestanete uzivat’ [nazov lieku]*). Ak mate obavy, Ze sa mozete
stat’ zavisli od [nazov lieku], je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

. Cast 3
Ak prestanete uzivat’ [nazov lieku]

Neprestainte uzivat’ [nazov lieku] ani nezniZujte nahle svoju davku. Ak chcete prestat’ uzivat’ [nazov
lieku] alebo zniZit’ sveju davku, porozpravajte sa o tom najskor so svojim lekarom. Povie vam, ako
postupovat’. Ak sa ma vasa liecba ukoncit’ alebo sa ma znizit’ vasa davka, ma sa to urobit’ postupne
minimalne pocas 1 tyzdna. Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby [nazov lieku] alebo po
zniZeni vasej davky musite vediet’, ze sa u vas mézu vyskytnut’ isté vedl'ajsie ucinky, takzvané
abstinencné priznaky. K tymto priznakom moézu patrit’ zachvaty, uzkost, tazkosti so spankom, pocit
nevol'nosti (nauzea), bolest’, potenie, triaska, bolest’ hlavy, depresia, nezvycajny pocit, zavraty a celkovy
pocit nepohody. Tieto ucinky sa zvyc€ajne objavia do 48 hodin po ukonceni liecby [nazov lieku] alebo
zniZeni davky. Ak pocit'ujete abstinencné priznaky, kontaktujte svojho lekara.

. Cast’ 4

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do ¢asti ,,Po uvedeni [nazov lieku] na trh boli hlasené tieto
vedl'ajsie ucinky:“ s frekvenciou ,,nezname*:

ZhorSenie myasténie gravis (ochorenie sposobujuce svalovu slabost’)

Nasledujuca informacia sa ma upravit’:

Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej liecby [nazov liecku] alebo po zniZeni vasej davky musite
vediet, Ze sa u vas mozu vyskytnut’ urcité vedl'ajsie €inky, takzvané abstinencné priznaky (pozri ,,Ak
prestanete uzivat’ [nazov lieku]).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Oprava stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2025

Zasadnutie CMDh februar 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§tatnym orgénom:

12/02/2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

13/04/2026




