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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) pro tiagabin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych dat tykajicich se

- problémU s paméti v souvislosti s pfedavkovanim ze spontannich hlaseni, véetné 2 pfipadd s blizkou
Casovou souvislosti a s pozitivni dechallenge,

- problémi s paméti, k nimz do$lo pfi doporu¢eném davkovani, ze spontannich hlaseni, véetné nékolika
pFipadl s blizkou ¢asovou souvislosti i s pozitivni dechallenge,

povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi tiagabinem a amnézii za pfinejmensim opodstatnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pFipravku u ptipravkd obsahujicich tiagabin maji
byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Na zakladé podrobnych dostupnych dat o dyskinezi hla3enych v souvislosti s pfedavkovanim z klinického
hodnoceni a spontannich hlaseni, véetn& nékolika pfipadl s blizkou &asovou souvislosti, povazuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi tiagabinem a dyskinezi v souvislosti s predavkovanim za pfinejmensim
opodstatn&né moZnou. Vybor PRAC dospé&l k zavéru, Ze informace o ptipravku u pFipravkd obsahujicich
tiagabin maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé& vé&deckych zavéri tykajicich se tiagabinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
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prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich tiagabin zustava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem tiagabinu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pfFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gadajti o pripravku
- Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systémi ,Poruchy nervového systému“ je tieba doplnit tento nezadouci Gcinek
s frekvenci ,,neni znamo*: amnézie.

Udaje z obdobi po uvedeni ptipravku na trh:

Hlaseni z obdobi po uvedeni pfipravku na trh prokdazala, ze podavani pripravku {X} souviselo s nové
vzniklymi epileptickymi zachvaty a vyskytem status epilepticus u pacientl bez epilepsie lé&enych
tiagabinem v neschvéalené indikaci (viz bod 4.4).

V obdobi po uvedeni pFipravku na trh bylo hlaeno rozmazané vidéni, zvraceni, ataxie, abnormalni chiize,
poruchy fedi, hostilita, insomnie, bulézni dermatitida, vezikobuldzni vyrazka, a-svalové zaskuby
a amnézie. V kazuistikdch se amnézie vyskytla béhem nékolika dni po zahajeni podavani
tiagabinu nebo zvvSeni davky a byla reverzibilni po vysazeni tiagabinu nebo snizeni davky.

- Bod 4.9
Symptomy predavkovani je tfeba upravit nasledovné:

Symptomy, které nejCastéji doprovazeji predavkovani pripravkem {X3}, bud samotnym, nebo
v kombinaci s jinymi [éCivymi pfipravky, zahrnovaly epileptické zachvaty, véetné status epilepticus, a to
u pacientﬁ s epilepsii ibez ni, milenlivost a odtazitost, amnézii. koéma, spike-wave stupor
(charakterizovany hrotem a pomalou vinou), encefalopatii, somnolenci, dyskinezi, myoklonus, tremor,
ataxii nebo poruchu koordinace, zavraté, poruchy feci, hostilitu, agitovanost a zvraceni. V souvislosti s
epileptickymi zachvaty byla pozorovana respiracni deprese.

V obdobi po uvedeni pfipravku na trh nebyla zaznamenana hlaseni o fatalnim predavkovani pfipravkem
{X3} samotnym (v davkach az 720 mg), u fady pacientl v3ak byla v réamci |é¢by status epilepticus nutna
intubace a podplirna ventilace.

Pfi pfedavkovani se doporucuje standardni symptomaticka |écba. V pfipadé zavazného predavkovani Ize
doporucit hospitalizaci.

Pfibalova informace
. 3. Jak se pfipravek {X} uziva
[...] Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku {X}, nez jste mél(a)

NejcastéjSimi priznaky predédvkovani pfipravkem {X} jsou epileptické zachvaty, mlicenlivost
a odtazitost, ztrata paméti, koma, potize s koordinaci pohybl, ospalost, zavraté, zmatenost, poruchy
reCi, pohybovy neklid (agitovanost), tfes, neobvyklé mimovolni pohyby (dyskineze), mimovolni
stahy svall, zvraceni a nepFatelské chovani.

Pokud jste uzil(a) pfiliS mnoho tablet nebo pokud tablety uzilo dité, okamzité kontaktujte svého |ékare
nebo nejbliz§i nemocnici. [...]

o 4. Mozné nezadouci Ucinky



Podobné jako v8echny Iéky miZe mit i tento pFipravek nezadouci G&inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné zavazné. VétsSina se vyskytne béhem
né&kolika prvnich mésicl 1é¢by a ¢asto trva jen kratce. Mezi né patii:

Cetnost neni znama (presnou &etnost nelze z dostupnych Gdajti uréit)

docasna ztrata pameéti
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Harmonogram pro implementaci zavéra



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaéleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Gnoru 2022

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 10. dubna 2022
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 9. ervna 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):




