I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tiagabino periodiSkai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis, susijusius su

- perdozavus pasireiSkusiais atminties sutrikimais, registruotais savanoriskuose praneSimuose, jskaitant
2 atvejus, kai nustatytas glaudus chronologinis rysys ir simptomy isnykimas nutraukus vaistinio
preparato vartojima;

- rekomenduojamg doze vartojant pasireiSkusiais atminties sutrikimais, registruotais savanoriskuose
pranesimuose, jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas glaudus chronologinis rysys ir simptomy isnykimas
nutraukus vaistinio preparato vartojima;

PRAC laikosi nuomonés, kad tiagabino vartojimo ir amnezijos priezastinis rySys bent jau pagristai
galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
tiagabino, informaciniai dokumentai.

perdozavus pasireiSkusig diskinezija, jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas glaudus chronologinis rysys,
PRAC laikosi nuomonés, kad tiagabino vartojimo ir diskinezijos priezastinis rySys esant perdozavimui
bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendée, kad atitinkamai turi bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra tiagabino, informaciniai dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tiagabino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tiagabino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra tiagabino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.8 skyrius

Organy sistemy klaséje (OSK) ,Nervy sistemos sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodytg
nepageidaujamag reakcijg, jos daznj nurodant kaip nezinoma: amnezija

Poregistracinio laikotarpio duomenys

Poregistraciniu laikotarpiu gauti pranesimai parodé, kad {X} vartojimas susijes su nauju traukuliy
priepuoliy protrukiu ir epilepsine bukle epilepsija nesergantiems pacientams, tiagabino vartojusiems
nepatvirtintai indikacijai (Zr. 4.4 skyriy).

Poregistraciniu laikotarpiu pranesta apie nerysky matyma, vémima, ataksijg, nejprastg eisena, kalbos
sutrikima, priesiSkumg, nemiga, buliozinj (pUslinj) dermatita, vezikobuliozinj iSbérima, #—raumeny
trikciojimus ir amnezija. Pagal praneSimuose nurodytus atvejus amnezija pasireiské per kelias
dienas po tiagabino vartojimo pradZios arba dozés padidinimo; o atmintis atsistatydavo

nutraukus tiagabino vartojima arba sumazinus doze.

- 4.9 skyrius
Perdozavimo simptomus reikia iS dalies pakeisti taip:

Perdozavus vien {X} arba jo ir kito vaistinio preparato, daZniausiai pasireiSkiantys simptomai yra
traukuliy priepuoliai (jskaitant epilepsine bukle) pacientams, turintiems gretutiniy su traukuliy
priepuoliais susijusiy sutrikimy arba jy neturintiems, paciento nekalbumo ir uzsisklendimo savyje
bisena, amnezija, koma, smailiy bangy stuporas, encefalopatija, mieguistumas, diskinezija,
mioklonusas, tremorai, ataksija ar koordinacijos sutrikimas, svaigulys, kalbéjimo sutrikimas,
prieSiSkumas, azitacija, vémimas ir kvépavimo slopinimas traukuliy priepuoliy metu.

Poregistraciniu laikotarpiu duomeny apie mirting vien {X} perdozavimg negauta (didZiausia suvartota
dozé buvo 720 mg), taciau daugelj pacienty dél pasireiSkusios epilepsinés biklés reikéjo intubuoti ir
dirbtinai ventiliuoti.

Perdozavus rekomenduojama taikyti standartinj simptominj gydyma. Sunkaus perdozavimo atvejais
galima rekomenduoti hospitalizacija.

Pakuoteés lapelis
. 3. Kaip vartoti {X}
[...] Ka daryti pavartojus per didele {X} doze?

Dazniausi {X} perdozavimo simptomai yra traukuliy priepuoliai, nekalbumas (tyléjimas) ir
uzsisklendimas savyje, atminties praradimas, koma, judéjimo koordinacijos sutrikimas,
mieguistumas, svaigulys, sumisimas, kalbé&jimo sutrikimas, nejprastas susijaudinimas (azitacija),
drebulys, nenormalis nevalingi judesiai (diskinezija), nevalingas raumeny susitraukimas,
vémimas ir priesiSkumas.

Jeigu netycia iSgéréte per daug tableciy ar jeigu jy nurijo vaikas, bitina nedelsiant kreiptis | gydytojgq
arba artimiausia ligonine. [...]



. 4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems Zmonéms. Salutiniai
reiSkiniai dazniausiai bdna lengvi arba vidutinio sunkumo. Jie paprastai pasireiSkia pirmaisiais gydymo
ménesiais ir dazniausiai blina trumpalaikiai. Tai gali bati:

Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

laikinas atminties praradimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. balandzio 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. birzelio 9 d.




