Anexo |1

Conclusées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusées cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para a tiagabina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis sobre a sobredosagem de tiagabina obtidos de notificacdes
espontaneas, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a tiagabina e a perda de consciéncia
e o estado confusional num contexto de sobredosagem €, no minimo, uma possibilidade razoavel.
O PRAC concluiu que o RCM e FI de medicamentos que contém tiagabina deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacédo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusfes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introducdo no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a tiagabina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) tiagabina se mantém inalterado na condicdo de

serem introduzidas as alterac¢des propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracédo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado.



Anexo 11

Alteracgdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
€ a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccéo 4.9

Os sintomas que geralmente acompanham a sobredosagem de {X3}, isoladamente ou em associacdo
com outros medicamentos, incluem crises, inclusive status epilepticus, em doentes apresentando ou
nao problemas epiléticos subjacentes, mudo (sem fala) e aparecimento de auséncias, amnésia,
coma, perda de consciéncia, breve estupor, encefalopatia, estado confusional, sonoléncia,
discinesia, mioclonias, tremores, ataxia ou descoordenacdo, tonturas, disturbios da fala, hostilidade,
agitacdo, vomitos;z. e-fFoi observada no contexto das crises depressado respiratoria.

Folheto Informativo

. 3. Como tomar {X}

[...] Se tomar mais {X} do que deveria

Os sintomas mais comuns de sobredosagem associados ao {X} séo crises, emudecimento (siléncio)
e auséncia, perda de consciéncia, perda de memoéria, coma, dificuldades de coordenacdo motora,
sonoléncia, tontura, confusdo, disturbios da fala, agitacdo, tremores, movimentos involuntarios
anormais (discinesia), contracdo involuntaria dos musculos, vomitos e hostilidade.

Se tomou muitos comprimidos ou se uma criangca tomou algum comprido de {X}, contacte
imediatamente o seu médico ou o hospital mais préximo. [...]



Anexo 111

Calendario para a implementacdo da presente posicao



Calendéario para a implementacdo da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de fevereiro de 2025

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

13 de abril de 2025

Implementacdo da posigcao

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteracao pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):

12 de junho de 2025




