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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)
BENDRA KREIPIMOSI NUOMONES INFORMACIJA
PAGAL TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSN] DEL
Neurotin ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN) - gabapentinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Gabapentinas (Neurontin ir susijusiy pavadinimy vaistai) buvo patvirtintas kai kuriose valstybése narése
epilepsijos sindromo ir jvairiy tipu neuropatinio skausmo gydymui. Tikslus gabapentino veikimo
mechanizmas dar néra zinomas. Gabapentinas yra struktiriskai susijes su neurotransmiteriu GABA
(gama-aminobutiro riigstimi) ir saveikauja su GABA sinapse.

2004 m. rugs¢jo 2 diena Italija (Agencizia Italiana del Farmaco) kreipési i EMEA pagal Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsni, praSydama suderinti $alyse registruoty Neurontin ir susijusiy pavadinimy vaisty
charakteristiky santraukas, informacini lapelj ir Zenklinima.

Kreipimosi pagrindas buvo ES valstybése narése, Islandijoje ir Norvegijoje patvirtinto Neurontin (ir
susijusiu pavadinimy vaisty) charakteristiky santrauky (SPC) skirtumai, o ypa¢ indikacijy, dozavimo,
kontraindikacijy, nepageidaujamu reiskiniy ir skyriy dél vartojimo rekomendacijy skirtumai, kurie
atsirado dél skirtingy nacionaliniy sprendimy.

Procediira prasidéjo 2004 m. spalio 21 d. Registravimo liudijimo turétojas pateiké papildomos
informacijos 2005 m. balandzio 20 d., 2005 m. gruodzio 20 d., 2006 m. kovo 27 d. ir 2006 m. geguzés 9
d.

Ivertings visus pateiktus duomenis ir po moksliniy diskusijy su Komitetu, CHMP 2006 m. geguzés 29 d. -
birzelio 1 d. vykusiame posédyje laikési nuomonés, kad pasitilymas suderinti SPC, zZenklinima ir pakuotés
informacini lapelj, yra priimtinas ir kad Sios dalys turi biiti i§ dalies pakeistos.

CHMP 2006 m. birzelio 1 d. pateiké teigiama nuomong, rekomenduodamas suderinti Neurontin ir
susijusiy pavadinimy vaisty charakteristiky santraukas (SPC), zenklinima ir informacini lapelj.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos Il priede kartu su
pataisyta preparato charakteristiky santrauka, zenklinimu ir informaciniu lapeliu III priede.

Europos Komisija sprendima priémé 2006 m. rugpjicio 4 d.
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