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 bezpec¢nosti (PSUR) gabapentinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k udajiim dostupnym z literatury a spontannich hlaseni o ptiznacich z vysazeni po snizeni
davky a vzhledem k moznému mechanismu Gc¢inku povazuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi
gabapentinem a piiznaky z vysazeni nasledujicimi po sniZzeni davky za pfinejmensim moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u ptripravki obsahujicich gabapentin maji byt
odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k udajlim o exacerbaci myasthenia gravis dostupnym z literatury vcetné nékolika ptipadt

s blizkou ¢asovou souvislosti, pozitivni dechallenge a vzhledem k moznému mechanismu ucinku povazuje
vybor PRAC pficinnou souvislost mezi gabapentinem a exacerbaci myasthenia gravis za pfinejmensim
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u pfipravki obsahujicich gabapentin
maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se gabapentinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich gabapentin zGstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporuc¢uje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislus$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné€, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pfipravku

. Bod 4.4
Je tieba pridat nasledujici upozornéni:

Myasthenia gravis
Gabapentin je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientii s myasthenia gravis, protoze po uvedeni na trh
bvly hlaSeny pripady exacerbace myasthenia gravis v souvislosti s gabapentinem.

Je tieba upravit nasledujici upozornéni:

Pfiznaky z vysazeni

Po pteruseni kratkodobé i dlouhodobé 1é¢by gabapentinem, nebo po sniZeni jeho davky byly pozorovany
ptiznaky z vysazeni (viz bod 4.8). Abstinencnipiiznakyse-mohou-objevitkratee-po-ukonceniléchy;
obvykle-do-48-hodin— Pacient 0 tom ma byt informovan na zac¢atku 1écby. Nejcastéji hlasené priznaky
zahrnuji uzkost, insomnii, nauzeu, bolesti, poceni, ties, bolest hlavy, depresi, neobvyklé pocity, zavrat’

a malatnost. Vyskyt pfiznaktll z vysazeni pe-tkencentuzivant-gabapentint mlize byt znamkou 1ékové
zavislosti (viz-bed4-8). Pacient-o-tom-ma-bytinformevannazacatkalécby. Pokud ma byt gabapentin

vysazen nebo ma byt jeho davka sniZena, doporucuje se, aby byl vysazovan postupné po dobu
minimalné 1 tydne nezavisle na indikaci (viz bod 4.2).

. Bod 4.8
Nasledujici nezaddouci tc¢inek (nezadouci ucinky) ma (maji) byt ptidan(y) do tfidy organovych systémt
,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané¢“ s frekvenci ,,neni znamo*:

Exacerbace myasthenia gravis

Nasledujici informace o pfiznacich z vysazeni maji byt upraveny:

“Po pieruseni kratkodobé i dlouhodobé 1é¢by gabapentinem, nebo po sniZeni jeho davky byly
pozorovany ptiznaky z Vysazem Prlznaky z Vysazem se mohou objevit kratce po vysazeni nebo snlzeni
davky obvykle do 48 hodin

Pi#ibalova informace
Nasledujici informace maji byt ptidany/upraveny:
. Bod 2

Pied uzitim ptipravku [nazev pfipravku] se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni zpisobujici svalovou slabost),
protoZe tento 1éCivy pripravek muZe zhorsit Vase priznaky



Zavislost

Nekteti lidé se mohou stat zavislymi na pfipravku [nazev ptipravku] (budou mit potfebu stale tento
pripravek uzivat). Kdyz piestanou pfipravek [nazev piipravku] uzivat nebo snizi jeho ddvku, mohou mit
ptiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek [ndzev piipravku] uziva“ a ,Jestlize jste prestal(a) uzivat
piipravek [nazev ptipravku]“). Mate-li obavy, ze byste se mohl(a) stat zavislym/zavislou na pfipravku
[nazev pripravku], je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

. Bod 3
Jestlize jste pfestal(a) uzivat [nazev ptipravku]

Nepftestavejte uzivat pripravek [nazev ptipravku] nahle nebo nahle nesniZujte jeho davku. Pokud
piipravek [nazev piipravku] chcete piestat uzivat nebo chcete sniZit jeho davku, porad’te se nejprve se
svym lékatem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukonéeni 1é¢by nebo sniZovani davky se provadi postupng, a to
minimalné po dobu 1 tydne. Musite védéet, ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1écby piipravkem
[nazev pripravku] nebo po sniZeni jeho davky mtiZzete zaznamenat nékteré nezadouci ucinky, tzv.
ptiznaky z vysazeni. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat epileptické zachvaty (kfece), izkost, poruchy
spanku, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest, poceni, tfes, bolest hlavy, depresi, abnormalni pocity, zavrat’
a celkovy pocit nemoci. Tyto pfiznaky se obvykle dostavuji do 48 hodin po ukonceni uzivani piipravku
[nazev piipravku] nebo sniZeni jeho davky. Pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky z vysazeni, obrat'te se na
svého lékare.

. Bod 4
Nasledujici nezadouci Gc¢inek (nezadouci ucinky) ma (maji) byt pridan(y) s frekvenci ,,neni znamo* / do
bodu ,,Po uvedeni ptipravku [nazev piipravku] na trh byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:*:

ZhorSeni myasthenia gravis (onemocnéni zpusobujici svalovou slabost)

Nasledujici informace maji byt upraveny:

Musite védét, Ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é¢by piipravkem [nazev ptipravku] nebo po
sniZeni jeho davky mlizete zaznamenat nékteré nezadouci u€inky, tzv. ptiznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize
jste piestal(a) uzivat [nazev pripravku]®).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveért
pfislusnym narodnim organtim:

30. listopadu 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (piedloZeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

29. ledna 2026




