Priloha |

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre tiagabin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje tykajluce sa predavkovania tiagabinom zo spontannych hlaseni povazuje
vybor PRAC pri¢inny vztah medzi tiagabinom a stratou vedomia alebo stavom zmétenosti v kontexte
predavkovania za prinajmensom pravdepodobnl moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informécia pre pouzivatela k liekom obsahujacich tiagabin
sa maju prisludne upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dévody 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, zZe budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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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 4.9

Najcastejsie priznaky, ktoré sa pozorovali pri predavkovani {X}, ¢i uz samotnym alebo v kombinacii
s inymi liekmi, zahfiali zachvaty vratane status epilepticus u pacientov so zakladnou zachvatovou
poruchou a bez nej, nemy a uzavrety vyraz pacienta, amnéziu, kému, stratu vedomia, stupor
s hrotovymi vinami, encefalopatiu, stav zméatenosti, ospalost, dyskinézu, myoklonus, tremory, ataxiu
alebo poruchy koordinéacie, zavrat, poruchu redi, nevrazivost, agitaciu, vracanie. Respiraéna depresia
bola pozorovana v kontexte zachvatov.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. 3. Ako uzivat {X}

[...] Ak uzijete viac {X}, ako mate

Najcastejsimi priznakmi predavkovania {X3} sa zachvaty, nemy (tichy) a uzavrety vyraz, strata
vedomia, strata paméti, kéma, tazkosti s koordinaciou pohybov, ospalost, zavrat, zmatenost, porucha
reci, vzruSenie, tras, abnormalne nedobrovolné pohyby (dyskinéza), nedobrovolné svalové stahy,
vracanie a nevrazivost.

Ak ste uzili prili$ vela tabliet, alebo ak uZilo dieta nejaké tablety, okamzZite kontaktuje svojho lekara
alebo najbliZzSiu nemocnicu. [...]
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutroStatnym organom:

13. aprila 2025

Vykonanie stanoviska Clenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

12. juna 2025




