Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for
forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for gabapentin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om utséttningssymtom efter dossiankning i litteraturen och
spontanrapporter och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband
mellan gabapentin och utséttningssymtom efter dossénkning atminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC
drog slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehaller gabapentin ska &ndras i enlighet
ddrmed.

Mot bakgrund av tillgéngliga data om exacerbation av myasthenia gravis i litteraturen inklusive i vissa fall
ett tidsméssigt ndra samband, en positiv dechallenge och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism
anser PRAC att ett orsakssamband mellan gabapentin och exacerbation av myasthenia gravis atminstone
ar en rimlig mdjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehéller
gabapentin ska dndras i1 enlighet ddrmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skil att Andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gabapentin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehaller gabapentin dr ofordndrat under forutsittning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda liikemedlet (de nationellt godkiinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Myasthenia gravis
Gabapentin ska ges med forsiktighet till patienter med myasthenia gravis eftersom fall av
forsimring av myvasthenia gravis har rapporterats for gabapentin efter marknadsintroduktionen.

En varning ska dndras enligt foljande:

Utséttningssymtom
Efter utsittning eller dosséinkning av gabapentin vid korttids- och langtidsbehandling har

utsittningssymtom observerats (se avsnitt 4.8). Abstinenssymtom-kan-intriffakort-efter visittningen-av
behandlingen,vanligtvis-inom48-timmar. Patienten ska informeras om detta vid behandlingens

bérjan. De vanligaste rapporterade symtomen &r dngest, somnsvarigheter, illamaende, smirta, svettningar,
tremor, huvudvérk, depression, onormal kénsla, yrsel och sjukdomskénsla. Férekomsten av

utsdttningssymtom efter-avshitad-gabapentinbehandling kan tyda pa lakemedelsberoende (se-avsnitt4-8).
Patientenska-informeras-om-detta+bérjan-av-behandlingen. Om gabapentin ska sdttas ut eller dosen

sinkas rekommenderas att det gors gradvis under minst 1 vecka, oberoende av indikation (se avsnitt 4.2).

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska ldggas till under systemorganklassen ”Muskuloskeletala systemet och bindvav”
med frekvensen ingen kénd frekvens™:

Forsimring av myasthenia gravis

Foljande information om utséttningssymtom ska dndras:

“Efter utsittning eller dossinkning av gabapentin vid korttids- eller 1dngtidsbehandling har

utsdttningssymtom observerats. Utsdttningssymtom kan uppsta kort efter utsédttningen_eller

dossankmngen VanhgtV1s inom 48 tlmmar D%V&ﬂ%tgas%%fappeftemd%symteme&emﬁ%m{—aﬂgest—

Bipacksedel

Foljande information ska ldggas till/édndras:

. Avsnitt 2

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar [produktnamn]
(-..)

- om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet) eftersom detta
likemedel kan forvirra dina symtom



Beroende

Vissa personer kan bli beroende av [produktnamn] (kénna ett behov att fortsdtta ta ldkemedlet). De kan fa
utsattningssymtom nir de slutar anvénda [produktnamn] eller séinker dosen (se avsnitt 3, ”Hur du tar
[produktnamn]” och ”Om du slutar att ta [produktnamn])”. Om du é&r orolig att du ska bli beroende av
[produktnamn] &r det viktigt att du pratar med ldkaren.

. Avsnitt 3
Om du slutar att ta [produktnamn]

Sluta inte ta [produktnamn] och sénk inte dosen plotsligt. Om du vill sluta ta [produktnamn] eller séinka
dosen ska du diskutera det med ldkaren forst. Likaren talar om for dig hur du ska g till viga. Om
behandlingen avslutas eller dosen séinks, ska detta goras stegvis under minst 1 vecka. Du behover kdnna
till att du efter plotsligt avbrytande av en lang- eller korttidsbehandling med [produktnamn] eller efter
sinkning av dosen kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsittningssymtom. Sadana biverkningar
kan vara krampanfall, &ngest, somnsvarigheter, illamiende, smérta, svettningar, skakningar, huvudvark,
depression, onormal kénsla, yrsel och allmén sjukdomskénsla. Biverkningarna upptrader vanligtvis inom
48 timmar efter avslutad behandling med [produktnamn]_eller efter att dosen har sankts. Om du far
utsédttningssymtom ska du kontakta ldkare.

. Avsnitt 4
Foljande biverkning ska ldggas till med frekvensen “ingen kidnd frekvens” i avsnittet ”Efter att
[produktnamn] introducerades pa marknaden har f6ljande biverkningar rapporterats:”:

Forsimring av myvasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

Foljande information ska &ndras:

Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med [produktnamn] eller sinker dosen behdver
du vara medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsittningssymtom (se ”Om du
slutar att ta [produktnamn]”).
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:
Korrigering av CMD(h):s stéllningstagande:

Oktober 2025 CMD(h)-méte
Februari 2026 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 12/02/2026
stillningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13/04/2026

stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forséljning):




