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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

GABAPENTINA

Fecha de publicacion: 25.11.2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para més informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 29.01.2026

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacién a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones gque se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4
Debe afiadirse una advertencia como se indica a continuacion:

Miastenia grave
Gabapentina debe utilizarse con precaucién en pacientes con miastenia grave, ya gue se han
notificado casos poscomercializacioén de exacerbacion de la miastenia grave con gabapentina.
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Debe modificarse una advertencia como se indica a continuacion:

Sintomas de abstinencia

Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupcién o reduccidn de la dosis del tratamiento a
corto y largo plazo con gabapentina (ver seccién 4.8). Debe informarse al paciente de este hechoal
inicio del tratamiento. Los sintomas notificados con mayor frecuencia son ansiedad, insomnio, nauseas,
dolores, sudoracion, temblor, cefalea, depresion, sensacion anormal, mareo y malestar. La aparicion de
sintomas de abstinencia puede indicar dependencia del farmaco. Si se debe interrumpir o reducir la dosis,
se recomienda hacerlo de forma gradual durante un minimo de 1 semana, independientemente de la
indicacion (ver seccion 4.2).

. Seccion 4.8
Debe afiadirse la siguiente reaccion adversa en el SOC "Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo™ con la frecuencia "no conocida™

Exacerbacion de la miasteniagrave

Debe modificarse la siguiente informacion sobre los sintomas de abstinencia:

“Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupcion o la reduccién de la dosis del tratamiento a
corto y largo plazo con gabapentina. Los sintomas de abstinencia pueden aparecer poco después de
la interrupcion o la reduccion de la dosis, habitualmente dentro de las primeras 48 horas (ver
seccion 4.4).

PROSPECTO
Debe afadirse/modificarse la siguiente informacion:
. Seccion 2

Consulte a su médico o farmaceutico antes empezar a tomar [nombre del producto]
(...)
- si padece miastenia grave (una enfermedad que causa debilidad muscular), ya que este
medicamento puede empeorar sus sintomas

Dependencia

Algunas personas pueden desarrollar dependencia (necesidad de seguir tomando el medicamento) a
[nombre del producto]. Pueden tener sindrome de abstinencia cuando dejan de tomar [nombre del
producto] o reducen la dosis (ver seccion 3, "Coémo tomar [nombre del producto]”y "Si interrumpe el
tratamiento con [nombre del producto]™). Si le preocupa desarrollar dependencia a [nombre del producto],
es importante que consulte a su médico.

. Seccion 3
Si interrumpe el tratamiento con [nombre del producto]

No deje de tomar [nombre del producto] repentinamente ni reduzca la dosis. Si desea dejar de tomar
[nombre del producto] o reducir la dosis, hablelo con su médico en primer lugar. Su médico le indicara
como proceder. Sivaa dejar el tratamiento 0 a reducir la dosis, esto debe hacerse de forma gradual
durante un minimo de una semana. Debe saber que puede experimentar ciertos efectos adversos, llamados
sindrome de abstinencia, tras interrumpir un tratamiento a corto o largo plazo con [nombre del producto] o
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tras reducir la dosis. Entre ellos se incluyen convulsiones, ansiedad, dificultad para dormir, sensacion de
malestar (nauseas), dolor, sudoracion, temblores, dolor de cabeza, depresion, sensacién anormal, mareos y
sensacion general de malestar. Estos efectos ocurren habitualmente en las primeras 48 horas tras la
interrupcion del tratamiento con [nombre del producto] o la reduccidn de la dosis. Si experimenta este
sindrome de abstinencia, debe ponerse en contacto con su médico.

. Seccién 4
Deben afadirse el siguiente efecto adverso con la frecuencia "no conocida", en la seccién "Tras la
comercializacion de [nombre del producto], se han notificado los siguientes efectos adversos:":

Empeoramiento de la miastenia grave (unaenfermedad que causa debilidad muscular)

Debe modificarse la siguiente informacion:

Debe saber que puede experimentar ciertos efectos adversos, llamados sindrome de abstinencia, tras
interrumpir un tratamiento a corto o largo plazo con [nombre del producto] o tras de reducir la dosis
(consulte "Si interrumpe el tratamiento con [nombre del producto]™).

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - October 2025.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refth others.htm
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