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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji tiagabina, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych

- zaburzen pamieci wystepujacych po przedawkowaniu, pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych,
w tym 2 przypadkéw Scistego zwigzku czasowego, w ktérych objawy ustgpity po odstawieniu produktu,

- zaburzen pamieci wystepujacych podczas stosowania zalecanych dawek, pochodzacych ze zgtoszen
spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach o Scistym zwigzku czasowym i z ustgpieniem
objawoéw po odstawieniu produktu,

komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem tiagabiny a amnezjg jest
co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze druki informacyjne
produktow zawierajgcych tiagabine nalezy odpowiednio zaktualizowac.

W Swietle dostepnych szczegdtowych danych dotyczacych dyskinezy, wystepujacych po
przedawkowaniu, pochodzacych z badania klinicznego i ze zgtoszen spontanicznych, w tym

w niektérych przypadkach $cistego zwigzku czasowego, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy
miedzy stosowaniem tiagabiny a dyskineza wystepujaca po przedawkowaniu jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych tiagabine nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych tiagabiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancje czynng tiagabina pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tiagabine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”: amnezja

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu do obrotu

Badania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wykazaty, ze stosowanie leku {X} w
niezatwierdzonym wskazaniu u pacjentéw niechorujacych na padaczke wigzato sie z wystgpieniem
nowych napadow i stanu padaczkowego (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano takie dziatania niepozadane, jak
niewyrazne widzenie, wymioty, ataksja, zaburzenia chodu, zaburzenia mowy, wrogos¢, bezsennos¢,
pecherzowe zapalenie skoéry, wysypka pecherzykowo-pecherzowa, i-drzenie mieéni i amnezja.

W opisach przypadkow amnezja wystepowata w ciaqu kilku dni od rozpoczecia stosowania

lub zwiekszenia dawki tiagabiny i ustepowata po przerwaniu stosowania tiagabiny
lub zmniejszeniu dawki.

- Punkt 4.9
Objawy przedawkowania nalezy zaktualizowa¢ w nastepujacy sposoéb:

Objawy przedawkowania produktu {X}, podawanego osobno lub w potaczeniu z innymi lekami,
obejmujq: napady, w tym stan padaczkowy, u pacjentéw z napadami w wywiadzie lub bez napadéw,
ostupienie i wycofanie, amnezje, Spiaczke, stupor z pojawieniem sie zapisu iglica-fala w EEG,
encefalopatie, senno$¢, dyskineze, drgawki kloniczne miesni (mioklonie), drzenie, ataksje lub
zaburzenia koordynacji, zawroty gtowy, zaburzenie mowy, wrogos¢, pobudzenie, wymioty.
Zaobserwowano depresje oddechowg wystepujaca z napadami.

W badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, po przedawkowaniu samego produktu
{X} (dawki do 720 mg), nie odnotowano przypadkéw zgonow, chociaz u pewnej liczby pacjentéw
konieczna byta intubacja i wspomaganie oddychania w leczeniu stanu padaczkowego.

W razie przedawkowania zaleca sie standardowe leczenie objawowe. Po ciezkim przedawkowaniu moze
by¢ konieczna hospitalizacja.

Ulotka dla pacjenta
o 3. Jak stosowac lek {X}
[...] Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku {X}

Najczestszymi objawami przedawkowania leku {X} sq drgawki, wyciszenie i wycofanie, utrata
pamieci, $pigczka, zaburzenia koordynacji ruchowej, sennos¢, zawroty gtowy, splatanie
(dezorientacja), zaburzenie mowy, pobudzenie, drzenia, nieprawidtowe mimowolne ruchy
(dyskineza), mimowolny skurcz miesni, wymioty i wrogosc.




W razie przedawkowania lub zazycia leku przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub najblizszym szpitalem. [...]

. 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane sg z reguty lekkie do umiarkowanych. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia
sie w ciggu pierwszych kilku miesiecy leczenia i zwykle sg one przemijajace. Mogg obejmowac
nastepujace dziatania niepozadane:

czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

czasowa utrata pamieci
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2022 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

10. kwietnia 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9. czerwca 2022 r.




