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Neurontin és kapcsol6dé nevek (lasd az |. mellékletet)
Nemzetkdzi szabadnév (INN): Gabapentin

HATTERINFORMACIO

A gabapentint (Neurontin és kapcsolodd nevek) szamos tagallamban jovahagytak epileptikus tiinetek és a
neuropatikus fajdalom szamos tipusadnak a kezelésére. A gabapentin pontos hatasmechanizmusa nem
ismert. A gabapentin a GABA (gamma-aminovajsav) neurotranszmitterrel szerkezetileg rokon és a GABA
szinapszisokkal kdlcsonhatasba 1ép.

2004. szeptember 2-an Olaszorszag (Agencizia Italiana del Farmaco) a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke
alapjan beterjesztést nyujtott be az EMEA-nak, hogy a tagallamok harmonizaljak a Neurontinra és
kapcsolddd nevekre vonatkozd, nemzetileg elfogadott alkalmazasi eldiratokat, betegtajékoztatokat és
cimkéket.

A beterjesztés azon alapult, hogy eltérések voltak a Neurontinra és kapcsolodd nevekre vonatkozo,
kiilonb6z6 EU-tagallamok, Izalnd és Norvégia altal jovahagyott alkalmazasi el6iratokban, kiilonos
tekintettel a javallatokra, az adagolasra, az ellenjavallatokra, a nemkivanatos hatasokra és azokra a
szakaszokra, amelyek az eltéré nemzeti dontésekbdl adodo alkalmazasi ajanlasokra vonatkoznak.

Az eljaras 2004. oktober 21-én kezdddott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2005. aprilis 20-an,
2005. december 20-an és 2006. marcius 27-én és 2006. majus 9-én kiegészitd informaciot nyujtott be.

A CHMP 2006. majus 29. — juniusl1-i iilésén az 0sszes benyujtott adat és a bizottsagon beliil lefolytatott
tudomanyos vita fényében ugy itélte meg, hogy az alkalmazasi eldiratok, betegtajékoztatok és cimkéek
harmonizalasara vonatkozo javaslat elfogadhato, és azokat modositani kell.

2006. junius 1-jén a CHMP pozitiv véleményt adott ki, és javasolta a Neurontinra és kapcsolddd nevekre
vonatkoz6 alkalmazasi eléiratok, betegtajékoztatok és cimkék dsszehangolasat.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos kdvetkeztetések a
II. mellékletben, az alkalmazasi eldirat, cimke és betegtajékoztatd pedig a II1. mellékletben talalhatok.

Az Europai Bizottsag 2006. augusztus 4-én hatarozatot adott ki.
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