I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par tiagabina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par

- atmipas traucéjumiem saistiba ar pardozésanu, tai skaita 2 gadijumiem ar cieSu saistibu laikd un
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, kas tika sanemti no spontaniem zinojumiem,

- atminas traucéjumiem, kas radusies lietojot ieteicamas devas, tai skaita daziem gadijumiem ar cieSu
saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu, kas tika sanemti no spontaniem
zinojumiem,

PRAC uzskata, ka célonsakariba starp tiagabina lietoSanu un amnéziju ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka attiecigi ir javeic grozijumi tiagabinu saturo$u zalu informacija.

Nemot véra pieejamos detalizétos datus par diskinéziju saistiba ar pardozésanu, tai skaita daziem
gadijumiem ar ciesu saistibu laika, par ko tika zinots kliniska pétijuma un spontanajos zinojumus, PRAC
uzskata, ka célonsakariba starp tiagabina lietoSanu un diskinéziju saistiba ar pardozésanu ir vismaz
pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka ir attiecigi javeic grozijumi tiagabinu saturoSu zalu informacija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tiagabinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu tiagabinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tiagabinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
- 4.8. apakSpunkts

Sada nevélama blakusparadiba japievieno organu sistému klasifikacijas (OSK) sadalai “Nervu sistémas
traucéjumi” ar sastopamibas biezumu “nav zinami”: amnézija

P&cregistracijas dati

Pécregistracijas zinojumi liecina, ka {X} lietoSana ir saistita ar jaunam krampju IEkmém un status
epilepticus pacientiem bez epilepsijas, kuri sanémusi arstéSanu ar tiagabinu neapstiprinatai indikacijai
(skatit 4.4. apakSpunktu).

P&cregistracijas pieredzes laika ir zinots par neskaidru redzi, vemsSanu, ataksiju, gaitas traucg&jumiem,
runas traucé€jumiem, naidigumu, bezmiegu, bullozu dermatitu, vezikulobulloziem izsitumiem, t#
muskulu raustiSanos un_amnéziju. Zinotajos gadijumos amnézija radas dazu dienu laika péc
tiagabina lietoSanas uzsakSanas vai devas palielinasanas un ta bija atgriezeniska péc
tiagabina lietoSanas partrauksanas vai devas samazinasanas.

- 4.9. apakSpunkts
Informacija par pardozésanas simptomiem jagroza Sadi:

Simptomi, kas visbiezak ir saistiti ar pardozésanu, lietojot {X} monoterapija vai kombinacija ar citam
zalém, un novéroti krampju Iekmju konteksta, ietver krampju I€kmes, tai skaita status epilepticus
pacientiem ar vai bez pamata esoSiem krampju IEkmju traucéjumiem, pacienta mému un noslégtu
izskatu, amnéziju, komu, pika-vilna stuporu, encefalopatiju, miegainibu, diskinéziju, mioklonusu, trici,
ataksiju vai koordinacijas traucéjumus, reiboni, runas traucéjumus, naidigumu, uzbudinajumu, vemsanu
un elposanas nomakumu.

Pécregistracijas pieredze liecina, ka nav sanemti zinojumi par letdlu pardozésanu, lietojot {X}
monoterapija (devas lidz 720 mg), lai gan vairakiem pacientiem bija nepiecieSama intubacija un
ventilacijas atbalsts status epilepticus arstéSanas ietvaros.

Pardozeésanas gadijuma ieteicama standarta simptomatiska arstéSana. Smagas pardozésanas gadijuma
var ieteikt hospitalizaciju.

LietoSanas instrukcija
. 3. Ka lietot {X}
[...] Ja esat lietojis {X} vairak neka noteikts

Visbiezak novérotie {X} pardozésanas simptomi ir krampji, méms un noslégts izskats, atminas
zudums, koma, kustibu koordinacijas traucéjumi, miegainiba, reibonis, apjukums, runas trauc&jumi,
uzbudinajums, trice, patolodgiskas patvaligas kustibas (diskinézija). patvaligas muskuju
kontrakcijas, vemsana un naidigums.

Ja JUs esat lietojis parak daudz tablesu vai tas ir lietojis bérns, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai
tuvako slimnicu. [...]



. 4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Parasti

blakusparadibas ir vieglas vai vidéji smagas. Vairums gadijumos tas rodas pirmajos arstéSanas ménesos
un bieZi tas ir Tslaicigas. Tas var ietvert:

BieZzums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

islaicigs atminas zudums
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2022. gada februaris, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtisana
valstu kompetentajam iestadém:

2022. gada 10. aprilis

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 9. junijs




