I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



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 tiagabino perdozavimu, gautus iS spontaniniy
pranesSimy, PRAC laikosi nuomoneés, kad priezastinis rySys tarp tiagabino vartojimo ir sqmonés praradimo
arba sumisimo blisenos perdozavus yra bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé¢, kad atitinkamai turi
bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tiagabino, PCS ir PL.

Perzilréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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 pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.9 skyrius

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
blsena, amnezija, koma, samonés praradimas, smailiy bangy stuporas, encefalopatija, sumiSimo
biusena, mieguistumas, diskinezija, mioklonusas, tremorai, ataksija ar koordinacijos sutrikimas,
svaigulys, kalbéjimo sutrikimas, prieSiSkumas, azitacija, vémimas, Traukuliy priepuoliy metu stebétas
kvépavimo slopinimas.

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, samonés praradimas, atminties praradimas, koma, judéjimo koordinacijos
sutrikimas, mieguistumas, svaigulys, sumisimas, kalbéjimo sutrikimas, nejprastas susijaudinimas
(azitacija), drebulys, nenormalls 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. [...]



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. vasario mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. balandzio 13 d.

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

2025 m. birzelio 12 d.




