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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkédnnande for
forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tiagabin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data om

- minnesproblem i samband med 6verdosering frAn spontana rapporter inklusive i 2 fall ett nara
tidsmassigt samband med en positiv de-challenge

- minnesproblem som uppkom vid rekommenderade doser fran spontana rapporter inklusive i vissa
fall ett nara tidsmassigt samband och en positiv de-challenge.

PRAC anser att ett orsakssamband mellan tiagabin och amnesi ar atminstone en rimlig maéjlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller tiagabin ska andras i
enlighet darmed.

Med tanke pa detaljerade tillgangliga data om dyskinesi som rapporterats i samband med
overdosering fran en klinisk studie och spontana rapporter inklusive i vissa fall ett nara tidsmassigt
samband, anser PRAC att ett orsakssamband mellan tiagabin och dyskinesi i samband med
overdosering ar atminstone en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller tiagabin ska andras i enlighet darmed.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att a&ndra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tiagabin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller tiagabin ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller tiagabin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forsaljning tar hansyn till
denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkéanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under klassificering av organsystem med ”ingen kand frekvens”:
amnesi

Data efter godkdnnande fér forsaljning:

Rapporter efter godkdnnande for forsaljning har visat att anvandning av {X} har associerats med
ny debut av kramper och status epilepticus hos patienter utan epilepsi som behandlas med tiagabin
for en icke-godkénd indikation (se avsnitt 4.4).

Under erfarenheter efter godkannande for forsaljning har det forekommit rapporter om dimsyn,
krakningar, ataxi, gangproblem, talstorningar, fientlighet, insomni, bullés dermatit, vesikubulldst
utslag, eeh-muskelryckningar och amnesi. | fallrapporter uppkom amnesi inom dagar efter
insattning eller dosdkning av tiagabin och var reversibelt vid utsattning av tiagabin eller
vid dosminskning.

. Avsnitt 4.9
Symtomen pa 6verdosering ska behandlas enligt foljande:

De symtom som ofta atféljs av dverdosering av {X}, ensamt eller i kombination med andra
lakemedel, har inkluderat kramper, inklusive status epilepticus, hos patienter med eller utan
underliggande krampsjukdomar, stumhet och tillbakadragenhet hos patienten, amnesi, koma,
petit mal-status, encefalopati, somnolens, dyskinesi, myoklonus, tremor, ataxi eller
inkoordination, yrsel, talstérningar, fientlighet, agitation, krédkningar och andningsdepression har
setts i samband med kramper.

Fran erfarenheter efter godkannande for forsaljning finns inga rapporter om dédliga 6verdoseringar
som omfattar {X} ensamt (doser upp till 720 mg). aven om antalet patienter kravt intubering och
andningsstdéd som en del av behandlingen av deras status epilepticus.

Vid 6verdosering rekommenderas symtomatisk standardbehandling. Sjukhusinldaggning kan
rekommenderas vid svara 6verdoseringar.

Bipacksedel

. 3. Hur du tar {X}

[..] Om du har tagit mer {X} an du borde

De vanligaste symtomen av en dverdosering av {X} ar kramper, stumhet (tyst) och
tillbakadragenhet, minnesforlust, koma, svarigheter att koordinera rérelser, trotthet, yrsel,

forvirring, talstdrningar, rastloshet, skakningar, onormala, ofrivilliga rérelser (dyskinesi),
ofrivilliga muskelsammandragningar, krakningar och fientlighet.

Om du har tagit for manga tabletter eller om ett barn har tagit ndgon tablett, kontakta omedelbart
lakare eller narmaste sjukhus [...]

. 4. Bivirkninger



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
f& dem. Biverkningarna &r generellt milda till mattliga. De flesta uppkommer under behandlingens
forsta manader och ar ofta kortvariga. Dessa kan inkludera:

Har rapporterats (féorekommer hos ett okant antal anvandare)

tillfallig minnesforlust
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2022 CMD(h)-mote

Overforing av 6verséttningarna av 10 april 2022
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 juni 2022

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkadnnande for forsaljning):




