Aneks |

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 przedawkowania tiagabiny, pochodzacych ze zgtoszen
spontanicznych, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem tiagabiny a utratg
$wiadomosci lub splataniem wystepujacymi po przedawkowaniu jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze ChPL i ulotke dla pacjenta produktéw zawierajacych
tiagabine nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

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 zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.9

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, $pigczke, utrate swiadomosci, stupor z pojawieniem sie zapisu
iglica-fala w EEG, encefalopatie, splatanie, sennos¢, dyskineze, drgawki kloniczne miesni (mioklonie),
drzenie, ataksje lub zaburzenia koordynacji, zawroty gtowy, zaburzenie mowy, wrogos¢, pobudzenie,
wymioty. Zaobserwowano depresje oddechowg wystepujacg w trakcie napadoéw padaczkowych.

Ulotka dla pacjenta
. 3. Jak stosowac lek {X3}
[...] Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku {X}

Najczestszymi objawami przedawkowania leku {X} sq drgawki, wyciszenie i wycofanie, utrata
swiadomosci. utrata pamieci, $pigczka, zaburzenia koordynacji ruchowej, sennosé, 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. [...]
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13 kwietnia 2025 r.

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

12 czerwca 2025 r.




