Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre tiagabin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje tykajuce sa

- problémov s pamatou v kontexte predavkovania zo spontdnnych hldseni zahffiajicich 2 pripady
v blizkom ¢asovom vztahu a vymiznutim priznakov po ukonceni podavania lieku (positive de-challenge),

- problémov s pamétou, ktoré sa vyskytli pri odporiéanych déavkach, zo spontannych hlaseni vratane
niektorych pripadov v blizkom &¢asovom vztahu a vymiznutim priznakov po ukonéeni podavania lieku
(positive de-challenge),

povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi tiagabinom a amnéziou za prinajmen3om pravdepodobnu
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujtcich tiagabin sa maju prislusne
upravit.

Vzhladom na dostupné Udaje tykajuce sa dyskinézy hlasenych v kontexte predavkovania z klinického
skusania a spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov s blizkym ¢asovym vztahom povaZzuje vybor
PRAC pri¢inny vztah medzi tiagabinom a dyskinézou v kontexte predavkovania za prinajmensom
pravdepodobnt moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, 7e informécie o liekoch obsahujucich tiagabin sa
maju prislusne upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tiagabin je CMDh toho néazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) tiagabin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté &lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujuce tiagabin, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Gnii, alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neZiaduca reakcia méa byt pridand pod triedu organovych systémov Poruchy nervového
systému s frekvenciou ,,nezname“: amnézia

Udaje po uvedeni lieku na trh:

Hlasenia po uvedeni lieku na trh ukazali, Ze pouzivanie {X} sa spajalo s novym nastupom zachvatov
a status epilepticus u pacientov bez epilepsie lieCenych tiagabinom v neschvalenej indikacii (pozri
Cast 4.4).

Pocas skusenosti po uvedeni lieku na trh sa vyskytli hlasenia rozmazaného videnia, vracania, ataxie,
abnormalnej chédze, poruchy redi, nevrazivosti, nespavosti, buléznej dermatitidy, vezikulobul6znej
vyrazky, a-svalovych zasklbov a amnézie. V hlaseniach jednotlivvch pripadov sa amnézia
vyskytla do niekol'kych dni po zacati liecby alebo zvysSeni davky tiagabinu a bola reverzibilna

po ukonceni liecby alebo zniZzeni davky.

- Cast 4.9
Priznaky predavkovania sa maju upravit nasledovne:

Priznaky, ktoré sa pozorovali v kontexte zachvatov najCastejSie sprevadzajlice predavkovanie {X},
samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, zahffali zachvaty vratane status epilepticus u pacientov
so zakladnou zachvatovou poruchou a bez nej, nemy a stiahnuty vzhlad pacienta, amnéziu, kému,

stupor s hrotovymi vinami, encefalopatiu, ospalost’, dyskinézu, myoklonus, tremory, ataxiu alebo
poruchy koordinéacie, zavrat, poruchu redi, nevrazivost, agitaciu, vracanie a depresiu dychania.

Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh sa nehlasili Ziadne smrtelné pripady predavkovania savisiace s {X3}
samostatne (davky az do 720 mg), aj ked' u niekolkych pacientov sa vyzadovala intubacia a ventilacna
podpora ako sucast lie¢by ich status epilepticus.

V pripade predévkovania sa odporuca Standardnd symptomaticka liecba. V pripade zavazného
predavkovanie sa mdze odporudit hospitalizacia.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. 3. Ako uzivat {X3}
[..] Ak uzijete viac {X}, ako méate

NajcastejSimi priznakmi predavkovania {X} su zachvaty, nemy (tichy) a stiahnuty vzhlad, strata
pamati. kéma, tazkosti s koordindciou pohybov, ospalost, zavrat, zmétenost, porucha redi, vzrusenie,
tras, abnormalne nedobrovol'né pohyby (dyskinéza), nedobrovolné svalové stahy, vracanie
a nevrazivost.

Ak ste uzili prili$ vela tabliet alebo ak uZilo dieta nejaké tablety, okamzite kontaktuje svojho lekara alebo
najblizSiu nemocnicu. [...]

o 4. Mozné vedlajsie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spbésobovat vedlajSie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajdie G¢inky s vo véeobecnosti mierne aZ stredne tazké. Vaddina z nich sa vyskytuje poc¢as prvych
mesiacov lie¢by a s kratkodobé. Mézu zahfriat:

Nezname (&astost vyskytu nie je mozné uréit z dostupnych tdajov)

docasna strata pamati
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

10. aprila 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

9. juna 2022




