Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru tiagabind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile privind supradozajul cu tiagabina provenite din raportari spontane,
PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre tiagabina si pierderea constientei sau starea confuzionala
in contextul unui supradozaj constituie cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC considera ca RCP si
Prospectele pentru pacient ale medicamentelor care contin tiagabinad trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tiagabineda, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin tiagabina este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Pct. 4.9

Simptomele asociate cel mai adesea cu supradozajul cu {X}, administrat in monoterapie sau Tn asociere
cu alt medicament, au inclus convulsii, incluzand status epilepticus, la pacienti cu si fara tulburari
convulsive subiacente, mutism sau comportament retras al pacientului, amnezie, coma, pierdere a
constientei, stupoare epilepticd cu unda rapida si unda lenta (spike wave), encefalopatie, stare
confuzionald, somnolentd, diskinezie, mioclonie, tremor, ataxie sau lipsa de coordonare, ameteala,
tulburari de vorbire, ostilitate, agitatie, varsaturi-si-detresd. Detresa respiratorie-eare-aufost-ebservate
a fost observata in context convulsiv.

Prospect
. 3. Cum sa luati {X3}
[...] Daca luati mai mult {X} decat trebuie

Simptomele cele mai frecvente de supradozaj cu {X} sunt: convulsii, comportament mut (tacut) si
retras, pierderea constientei, pierderea memoriei, coma, dificultati de coordonare a miscarilor,
somnolenta, ameteald, confuzie, tulburari de vorbire, agitatie, tremor, miscari involuntare anormale
(diskinezie), contractie involuntara a muschilor, varsaturi si ostilitate.

Daca ati luate prea multe comprimate sau daca un copil a luat comprimate, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital. [...]
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh februarie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 aprilie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

12 iunie 2025




