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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih poro¢il 0 varnosti zdravila (PSUR) za gabapentin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Odbor PRAC je pregledal razpoloZljive podatke 0 varnosti iz obdobja trzenja glede nezelenega ucinka
agitacije. Odbor PRAC je zakljucil, da je vzro¢na zveza dokazana ob upoStevanju, da je mogoce
dokazati ¢asovno povezavo med zacetkom dajanja gabapentina in pojavom agitacije, izzvenenjem
nezelenega ucinka po prekinitvi zdravljenja in ponovitvijo neZelenega u¢inka ob ponovni uvedbi
zdravljenja. Ta izraz so zato dodali v poglavje 4.8 povzetka glavnih znaéilnosti zdravila. Odbor PRAC
je prav tako pregledal medicinsko literaturo in podatke o varnosti iz obdobja trZzenja glede signala
anafilaksije. Na podlagi tega pregleda so v poglavji 4.4 in 4.8 povzetka glavnih znaéilnosti zdravila
vkljucili informacije o anafilaksiji. Ustrezno so posodobili tudi navodilo za uporabo.

Zato je odbor PRAC na podlagi podatkov, ki so jih predstavili v pregledanih poro¢ilih PSUR, sklenil,
da so spremembe informacij o zdravilih, ki vsebujejo gabapentin, upraviéene.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za gabapentin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil, ki vsebujejo gabapentin, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenj za promet z zdravili, ki so
zajeta v to enotno oceno poroéila PSUR. Ce imajo dovoljenje za promet v EU tudi druga zdravila, ki
vsebujejo gabapentin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se dovoljenja za promet s temi zdravili
ustrezno spremenijo.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podértano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)>

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
o Poglavje 4.4

Anafilaksija

Gabapentin lahko povzroci anafilaksijo. Znaki in simptomi v primerih, o katerih so porocali, SO
vkljuéevali teZko dihanje, otekanje ustnic, grla in jezika ter hipotenzijo, ki je zahtevala nujno
zdravljenje. Bolnikom je treba narociti, naj ob pojavu znakov ali simptomov anafilaksije prekinejo
zdravljenje z gabapentinom in takoj poiscejo zdravnisko pomoc.

o Poglavije 4.8

Pri organskem sistemu "Bolezni imunskega sistema” je treba pri pogostnosti "neznana” dodati
naslednji nezeleni uéinek: anafilaksija

Pri organskem sistemu "Psihiatri¢ne motnje" je treba pri pogostnosti “ob¢asni™ dodati naslednji
nezeleni uéinek: agitacija

Navodilo za uporabo
Poglavje 4 navodila za uporabo:

Neznana pogostnost: anafilaksija (resna, potencialno smrtno nevarna alergijska reakcija, ki vkljucuje
tezko dihanje, otekanje ustnic, grla in jezika ter nizek krvni tlak, ki zahteva nujno zdravljenje)

Obcasna pogostnost: agitacija (stanje kroni¢nega nemira ter nehotenih in nesmiselnih gibov)
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalisca skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2016

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

26. november 2016

Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah
(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

25. januar 2017
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