Priloha 1

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro tiagabin byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zakladé Gdaji o predévkovani tiagabinem dostupnych ze spontannich hlaseni povaZuje vybor PRAC
kauzalni souvislost mezi tiagabinem a ztratou védomi nebo stavem zmatenosti v kontextu predavkovani
za prinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, *e souhrn Udaji o pfipravku a pFibalova
informace pFl’prava obsahujicich tiagabin maji byt odpovidajicim zpﬁsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se tiagabinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravk{ obsahujicich tiagabin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



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

Souhrn Gadajti o pripravku
- Bod 4.9

Symptomy, které nejCastéji doprovazeji predavkovani pripravkem {X}, bud samotnym, nebo
v kombinaci s jinymi léCivymi pFipravky, zahrnovaly epileptické zachvaty, vCetné status epilepticus, a to
u pacientl s epilepsii i bez ni, miéenlivost a odtaZitost, amnézii, kéma, ztratu védomi, spike-wave
stupor (charakterizovany hrotem a pomalou vinou), encefalopatii, stav zmatenosti, somnolenci,

dyskinezi, myoklonus, tremor, ataxii nebo poruchu koordinace, zavraté, poruchy fredi, hostilitu,
agitovanost a zvraceni. V souvislosti s epileptickymi zachvaty byla pozorovana respira¢ni deprese.

Pribalova informace
. 3. Jak se pripravek {X} uziva
[...] Jestlize jste uzil(a) vice pripravku {X}, nez jste mél(a)

NejcastéjSimi priznaky predédvkovani pfipravkem {X3} jsou epileptické zachvaty, mlicenlivost
a odtazitost, ztrata védomi, ztrita paméti, koma, potize s koordinaci pohybl, ospalost, zavrat&,
zmatenost, poruchy feci, pohybovy neklid (agitovanost), tfes, neobvyklé mimovolni pohyby
(dyskineze), mimovolni stahy svall, zvraceni a neptatelské chovani.

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



Harmonogram pro implementaci zav
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Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2025

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

13. dubna 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. ¢ervna 2025




