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

GABAPENTINA

Fecha de publicacion: 17.11.2022

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 seré tipo IB (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 méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 26.01.2022

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 adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; 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

e Seccibn4.6  Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
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Se ha notificado sindrome de abstinencianeonatal en recién nacidos expuestos a gabapentina en el
Utero. La exposicion concomitante a gabapentina y a opioides durante el embarazo puede
incrementar el riesgo de sindrome de abstinencia neonatal. Debe supervisarse atentamente a los
recién nacidos.

e Seccion 4.4;

Uso incorrecto, posible aAbuso y dependencia

Gabapentina puede provocar dependencia del farmaco, lo cual puede suceder a dosis terapéuticas. Se
han notificado casos de abuso y uso incorrecto. Los pacientes con antecedentes de abuso de
sustancias pueden tener un mayor riesgo de uso incorrecto, abuso y dependencia de gabapentina, con
lo que gabapentina debe utilizarse con precaucion en estos pacientes. Antes de prescribir
gabapentina, debe evaluarse exhaustivamente el riesgo que tiene el paciente de uso incorrecto, abuso
0 dependencia.

Debe supervisarse a los pacientes tratados con gabapentinapara controlar si aparecen sintomas de
uso incorrecto, abuso o dependencia de gabapentina, comoel desarrollo de tolerancia, el aumento de
la dosis vy la busqueda compulsiva del farmaco.

e Seccion 4.8:

Deben afadirse las siguientes reacciones adversas en la clasificacion de 6rganos y sistemas Trastornos
psiquiatricos con una frecuencia no conocida: Dependencia del farmaco

e Seccion 4.4, en la subseccion "Abuso y dependencia™

Sintomas de abstinencia

Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento a corto y largo plazo
con gabapentina. Los sintomas de abstinencia pueden aparecer poco después de la interrupcién,
habitualmente dentro de las primeras 48 horas. Los sintomas notificados con mayor frecuencia son
ansiedad, insomnio, nauseas, dolores, sudoracion, temblor, cefalea, depresion, sensacion anormal,
mareo y malestar. La aparicidn de sintomas de abstinencia tras la interrupcién del tratamiento con
gabapentina puede indicar dependencia del farmaco (ver seccién 4.8). Debe informarse al paciente de
este hecho al principio del tratamiento. Si se debe interrumpir el tratamiento con gabapentina, se
recomienda hacerlo de forma gradual durante un minimo de 1 semana, independientemente de la
indicacion (ver seccion 4.2).

e Seccion 4.8
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Trastornos generalesy alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes fatiga, fiebre

Frecuentes edema periférico, marcha anormal, astenia, dolores, malestar,
sindrome gripal

Poco frecuentes edema generalizado
Frecuencia no conocida reacciones por sindrome de retirada” {prircipatmente-ansiedad;

insempie-hauseas,-doleres-suderaciony, /.../

e Descripcion en la tabla de RAM:

Descripcion en la tabla de RAM:

“Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento a corto y largo plazo
con gabapentina. Los sintomas de abstinencia pueden aparecer poco después de la interrupcidn,
habitualmente dentro de las primeras 48 horas. Los sintomas notificados con mayor frecuencia son
ansiedad, insomnio, nauseas, dolores, sudoracién, temblor, cefalea, depresidn, sensacion anormal,
mareo y malestar (ver seccion 4.4). La aparicion de sintomas de abstinencia tras la interrupcion del
tratamiento con gabapentina puede indicar dependencia del farmaco (ver secciéon 4.8). Debe
informarse al paciente de este hecho al principio del tratamiento. Si se debe interrumpir el
tratamiento con gabapentina, se recomienda hacerlo de forma gradual durante un minimo de

1 semana, independientemente de la indicacién (ver seccion 4.2).

e Seccion 4.4:

Reaccion cutanea adversa grave (SCAR)

Se han notificado reacciones cutaneas adversas graves (SCAR) relacionadas con el tratamiento con
gabapentina, incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), la necrolisis epidérmica téxica (NET)
y la erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), que pueden poner en
peligro la vida o resultar mortales. En el momento de la prescripcion, se debe informar a los
pacientes acerca de los signosy sintomas de las reacciones cutaneas, que deberan controlarse
exhaustivamente. Si aparecen signosy sintomas que sugieran estas reacciones, se debe suspender el
tratamiento con gabapentina inmediatamente y se debe considerar un tratamiento alternativo (segun

sea necesario).

Si el paciente ha desarrollado una reaccion grave como SSJ, NET o DRESS debida al tratamiento
con gabapentina, no se debe reiniciar el tratamiento del paciente con gabapentinaen ningln
momento.
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e Seccion 4.8

Debe afiadirse la siguiente reaccion adversa en la clasificacion de drganos y sistemas Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo en el orden modificado, taly como se indica:

Frecuencia no conocida: sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica,
erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (ver seccion 4.4), eritema multiforme,
angioedema, alopecia

PROSPECTO
e Seccion 2:

Embarazo

Si se toma durante el embarazo, gabapentina puede provocar sintomas de abstinencia en los recién
nacidos. Este riesgo puede ser mayor cuando gabapentinase toma concomitantemente con
analgésicos opioides (farmacos para el tratamiento del dolor intenso).

e Seccion 2:
Advertencias y precauciones

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar <nombre del producto>

-1...]

- Antes de tomar este medicamento, informe a su médico si alguna vez ha abusado o ha tenido
dependencia del alcohol, de medicamentos recetados o de drogas ilegales; puede gue tengaun mayor
riesgo de desarrollar dependencia a <nombre del producto>.

[...]

Dependencia

Algunas personas pueden desarrollar dependencia (necesidad de sequir tomando el medicamento) a
<nombre del producto>. Pueden tener sindrome de abstinencia cuando dejan de tomar <nombre del
producto> (ver seccion 3, ""Como 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.

Si experimenta alguno de los siguientes signos mientras toma <nombre del producto>, puede ser
indicativo de que ha desarrollado dependencia.

- Siente gue necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del que le han prescrito.

- Siente que necesitar tomar una dosis superior a la recomendada.

- Estd tomando el medicamento por motivos diferentes a su prescripcion.

- Ha intentado varias veces dejar de tomar el medicamento o controlar cémo lo toma, sin éxito.

- Cuando deja de tomar el medicamento se encuentra mal y se siente mejor cuando vuelve a tomarlo.
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Si nota algo de lo anterior, hable con su médico para decidir cual es la mejor via de tratamiento para
usted, incluyendo cudndo es apropiado dejar el tratamiento y como hacerlo de forma segura.

[...]

3. Como tomar <nombre del producto>

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. No tome una cantidad de
medicamento superior a la prescrita.

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Desarrollar dependencia a <nombre del producto> (*"dependencia del farmaco'")

e Seccion 3:

Si interrumpe el tratamiento con <nombre del producto>

- No deje de tomar <nombre del producto>
repentlnamente Sl desea dejar de tomar <nombre del producto>, hablelo con su médico en primer
lugar. Su médico le indicard cémo proceder Sivaa dejar el tratamlento esto debe hacerse de forma
qradual durante un minimo de una semana.

Debe saber que puede experlmentar
ciertos efectos adve rsos, Ilamados smdrome de abstmenma tras interrumpir un tratamiento a corto o
largo plazo con <nombre del producto>. Entre ellos se incluyen convulsiones, ansiedad, dificultad
para dormir, sensacion de malestar (nauseas), dolor, sudoracién, temblores, dolor de cabeza,
depresion, sensacion anormal, mareos y sensacion general de malestar. Estos efectos ocurren
habitualmente en las primeras 48 horas tras la interrupcién del tratamiento con <nombre del
producto>. Si experimentaeste sindrome de abstinencia, debe ponerse en contacto con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

Seccion 4 del prospecto:

e Seccion 4:

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- desarrollar dependencia a <nombre del producto> (*"dependencia del farmaco'")

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> (consulte ''Si
interrumpe el tratamiento con <nombre del producto>"").
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e Secci6n 2

Se han notificado erupciones cutaneas graves asociadas al uso de gabapentina, incluyendo sindrome
de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica y erupcién medicamentosa con eosinofilia y
sintomas sistétmicos (DRESS). Deje de tomar gabapentina y busque atencion médica inmediatamente
si nota cualquiera de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritos en la
seccidn 4.

Debe afiadirse el siguiente texto como primer parrafo de la seccion 4 del prospecto, con el siguiente
encabezado:

e Seccion4

Deje de tomar <nombre del producto> y busque atencion médica inmediatamente si nota cualquiera
de estos sintomas:

e parches enrojecidos y sin relieve con forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con
ampollas en el centro; descamacion de la piel, Glceras en la boca, garganta, nariz, genitales y
0jos. Estas erupciones cutaneas graves pueden venir precedidas de fiebre y sintomas
parecidos a la gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica).

e FErupcion expandida, temperatura corporal alta y aumento del tamafio de los ganglios
linfaticos (sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad al farmaco).

Tras la comercializacion de <nombre del producto>, se han notificado los siguientes efectos adversos:

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - October 2022 (hma.eu)

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

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2022/CMDh_press_release_-_October_2022.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

