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), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra no spontaniem zinojumiem pieejamos datus par tiagabina pardozésanu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp tiagabinu un samanas zudumu vai apjukuma stavokli pardozéSanas gadijuma ir
vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka tiagabinu saturosu zalu apraksts un lieto3anas
informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa

(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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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
- 4.9. apakSpunkts

Simptomi, kas visbiezak ir saistiti ar pardozésanu, lietojot {X} monoterapija vai kombinacija ar citam
zalém, ietver krampju Iekmes, tai skaita status epilepticus pacientiem ar un bez pamata esosiem krampju
Iekmju trauc&jumiem, pacienta mému un noslégtu izskatu, amnéziju, komu, samanas zudumu, pika-
vilna stuporu, encefalopatiju, apjukuma stavokli, miegainibu, diskin€ziju, mioklonusu, trici, ataksiju
vai koordinacijas traucé&jumus, reiboni, runas traucéjumus, naidigumu, uzbudindjumu, vemsanu.
Saistiba ar krampju IEkmém ir novérots elposanas nomakums.

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

Visbiezak novérotie {X} pardozéSanas simptomi ir krampji, méms un noslégts izskats, samanas
zudums, atminas zudums, koma, kustibu koordinacijas trauc&jumi, miegainiba, reibonis, apjukums,
runas traucé&jumi, uzbudindjums, trice, patologiskas patvaligas kustibas (diskinézija), patvaligas
muskulu kontrakcijas, vemsana un naidigums.

Ja Jus esat lietojis parak daudz tablesu vai tas ir lietojis bérns, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai
tuvako slimnicu. [...]
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2025. gada februaris, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2025. gada 13. aprilis

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

2025. gada 12. junijs




