I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tiagabinra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

A rendelkezésre all6 adatok alapjan

— emlékezetzavarok tiladagolas esetén, spontan jelentések alapjan, beleértve 2 esetben a szoros idébeli
Osszefliggést pozitiv de-challenge mellett,

— emlékezetzavarok az ajanlott adagolas mellett, spontan jelentések alapjan, beleértve bizonyos
esetekben a szoros id6beli 6sszefiiggést és a pozitiv de-challenge-et,

a PRAC szerint a tiagabin és az amnézia kozott az ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl lehetdség.
A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tiagabint tartalmazé készitmények kisérGiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A tuladagolassal osszefiiggésben bekovetkez6 diszkinéziardl egy Kklinikai vizsgalatbdél és spontan
jelentésekbdl rendelkezésre allo részletes adatok alapjan, beleértve bizonyos esetekben a szoros idébeli
Osszefliggést, a PRAC szerint a tuladagolassal 6sszefiiggésben a tiagabin és a diszkinézia kdzott az ok-
okozati 6sszefilggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
tiagabint tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen médositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A tiagabinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tiagabin hatdéanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tiagabint
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdozelmultban engedélyeztek, illetve a jév6ben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.8

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni az Idegrendszeri betegségek és tunetek szervrendszeri
kategoriahoz, ,,nem ismert” gyakorisaggal: amnézia

Forgalomba hozatalt kdvetd adatok:

A forgalomba hozatalt kovet6 jelentések szerint a(z) {X} alkalmazdsa 0sszefliggésbe hozhato
gorcsrohamok és status epilepticus kialakulasaval olyan — epilepszidban nem szenvedd — betegek esetén,
akiknél a tiagabint indik&acion tdl alkalmazzak (lasd a 4.4 pontot).

A forgalomba hozatalt kovet6 tapasztalatok szerint homalyos latast, hanyast, ataxiat, rendellenes jarast,
beszédzavart, ellenséges viselkedést, almatlansagot, bullosus dermatitist, vesiculobullosus bérkititést,
és—izomrangast és amnesiat jelentettek. Esetleirdsokban az amnesia a tiagabin-kezelés

megkezdése vagy az adag ndvelése utan néhany napon belil jelentkezett, és a tiagabin-
kezelés leallitasa vagy az adag csokkentése utan megsziint.

- 4.9
A tuladagolas tlineteit a kovetkezOk szerint kell médositani:

A(2) {XF onmagaban vagy egyéb gydgyszerrel egytt torténd tuladagolasat kiséré leggyakoribb tiinetek
kozott voltak rohamok, beleértve a status epilepticus allapotot, rohamzavarokban szenvedd vagy attél
mentes betegeknél, tovabba néma és visszahlz6do viselkedés, amnesia, kdma, tiskehullam-kabulat,

encephalopathia, almossag, dyskinesia, myoclonus, remegés, ataxia vagy rendezetlen mozgas,
szédulés, karosodott beszéd, ellenségesség, agitacidé, hanyas, légzésdepresszid jelentkezett a
rohamokkal dsszefliggésben.

Forgalomba hozatalt kbvet6 tapasztalatok alapjan nem jelentettek egyedul {X}-val/vel torténd haldlos
kimenetel( tuladagolast (720 mg-os adagig), bar szamos beteg szorult intubaciora és Iégzéstamogatasra
status epilepticus kezelése céljabal.

Tuladagolas esetén a szokasos tineti kezelés ajanlott. Sudlyos tuladagolas esetén javasolhatd a kérhazi
kezelés.

Betegtajékoztatd
. 3. Hogyan kell szedni a(z) {X}-t?

[..] Ha az eléirtnal tobb {X}-t vett be

A(2) {X} tuladagoldsanak leggyakoribb tinetei a rohamok, néma (csendes) és visszahzddo viselkedés,

emlékezetvesztés, kdma, mozgaskoordinacios problémak, almossag, szédulés, zavartsag, karosodott
beszéd, agitacio, remegés, rendellenes, akaratlan mozgasok (diszkinézia), akaratlan

izomdsszehuzbédas, hanyas és ellenségesség.

Ha az elGirtnal tobb tablettat vett be, vagy ha egy gyermek vett be a tablettabdl, haladéktalanul keresse
fel kezelGorvosat vagy a legkézelebbi kérhazat. [...]



. 4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhe és mérsékelt intenzitasuak. Legtdbbjuk
a kezelés els6é néhany hénapjaban jelentkezik és gyakran rovid ideig tart. Ezek kozott lehetnek:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdél nem allapithaté meg)

atmeneti emlékezetvesztés




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2022. februari CMDh talalkozé

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022. aprilis 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2022. juanius 9.
modositas benyudjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




