Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) gabapentinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vybor PRAC vyhodnotil dostupné Udaje o bezpecnosti souvisejici s agitovanosti po uvedeni
gabapentinu na trh. Vybor PRAC uginil zavér, ze existuje pfi¢inna souvislost, vzhledem k tomu, Ze
bylo mozné stanovit ¢asovou souvislost mezi zahajenim terapie a nastupem agitovanosti a rovnéz
pozitivni dechallenge a rechallenge. Termin agitovanost byl zahrnut do bodu 4.8 souhrnu udaji

0 piipravku.

Vybor PRAC rovnéz posoudil 1ékaiskou literaturu a Udaje 0 bezpeénosti po uvedeni na trh, tykajici se
signalu anafylaxe. Na zakladé zhodnocenych dat byla anafylaxe zahrnuta do bodi 4.4 a 4.8 souhrnu
udajt o piipravku a obdobn¢ byla aktualizovana piibalova informace.

Na zakladé¢ udaju prezentovanych v revidované zprave / revidovanych zpravach PSUR vybor PRAC
povazuje zmény v informacich o pripravku tykajici se 1é¢ivych piipravki obsahujicich gabapentin za
opodstatnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se gabapentinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich gabapentin ziistava nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravku zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem gabapentinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha II

Zmény V informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.4

Anafylaxe

Gabapentin miiZze zptisobovat anafylaxi. Znamky a pifiznaky u hlaSenych piipadti zahrnovaly dusnost,
otok rtd, krku a jazyka a hypotenzi vyzadujici akutni 1écbu. Pacienty je tfeba poucit, aby v ptipadé
vyskytu znamek nebo pfiznaki anafylaxe, piestali gabapentin uZivat a ihned vyhledali 1ékafskou péci.

. Bod 4.8

Nésledujici nezadouci uinky je tfeba ptidat ke tfidé organovych systémt (SOC) Poruchy imunitniho
systému s ¢etnosti ,,neni znamo*: anafylaxe

Nasledujici nezadouci G¢inky je tieba ptidat k SOC Psychiatrické poruchy s ¢etnosti ,,mén¢ Casté*:
agitovanost

Pribalova informace
Pfibalova informace, bod 4:

Cetnost neni znama: anafylaxe (zavazna, potencialné Zivot ohrozujici alergicka reakce zahrnujici
obtizné dychani, otok rtd, hrdla a jazyka a hypotenzi (nizky krevni tlak) vyzadujici akutni 1é¢bu)

Cetnost méné Casta: agitovanost (stav chronického neklidu a neamyslnych bezaéelnych pohybi)



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2016

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

26. listopadu 2016

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

25. ledna 2017




	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Zdůvodnění změny v registraci

	Příloha II
	Příloha III

