I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tiagabinra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos koévetkeztetések az alabbiak:

A tiagabin tuladagolasaval kapcsolatos, spontan jelentésekbdl szarmazd, rendelkezésre allé adatok
alapjan a PRAC szerint a tiagabin alkalmazésa és a tuladagolassal 0sszefiiggé eszméletvesztés, illetve
zavartsag kozotti ok-okozati ©sszefliggés legalabbis egy észszerl( lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a tiagabint tartalmazé készitmények alkalmazasi elGirdsat és
betegtajékoztatdjat ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kévetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tiagabinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tiagabin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a médositasat javasolja.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



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

Alkalmazasi elbiras
- 4.9 pont

A(z) {X} onmagéaban vagy egyéb gyogyszerrel egytt torténd tuladagolasat kisérd leggyakoribb tlinetek
kozott voltak a gorcsrohamok — beleértve a status epilepticust — rohamokkal jaré alapbetegségben és
anélkul is, tovabba néma és visszahlz6dé viselkedés, amnesia, kdbma, eszméletvesztés, tuskehullam
stupor, encephalopathia, zavartsaqg, almossag, dyskinesia, myoclonus, remegés, ataxia vagy
rendezetlen mozgas, szédulés, karosodott beszédkészség, ellenségesség, agitacio; és hanyas;—€sa. A
gorcsrohamokkal osszefliggésben légzésdepresszié volt megfigyelhetd.

Betegtajékoztatdo

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

[...] Ha az eldirtnal tobb {X}-(e)t vett be

A(z) {X} tuladagolasanak leggyakoribb tiinetei a gorcsrohamok, néma (csendes) és visszah(zo6doé
viselkedés, eszméletvesztés, emlékezetvesztés, kéma, mozgaskoordinaciés probléméak, almosséag,

szédulés, zavartsag, karosodott beszédkészség, nyugtalansag, remegés, rendellenes és akaratlan
mozgasok (diszkinézia), akaratlan izomdsszehlzédas, hanyas és ellenségesség.

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



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadéasa:

2025. februari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. aprilis 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2025. jdnius 12.




