I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tianeptiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjandustulevaate ja kogutud k&rvaltoimeteatiste pdhjal leiab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et pbdhjuslik seos tianeptiini annuse vidhendamise (sealhulgas jark-jarguline vahendamine)
ja arajatusimptomite tekkimise vahel on tdenaoline, mistdttu soovitab tdiendada tianeptiini
sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtete 16ike 4.2 ja 4.4 lisades hoiatuse
arajatusimptomite kohta. Pakendi infolehte tuleb samuti vastavalt taiendada.

Kirjandusilevaate ja kogutud kérvaltoimeteatiste pdhjal ning ohutuse andmebaaside andmete
pbhjal ning vbttes arvesse, et hUponatreemia on teadaolev tianeptiini kasutamisega kaasnev
kdrvaltoime, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee lisada hoiatuse hiiponatreemia kohta
tianeptiini sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtete I6iku 4.4, et juhendada riskiruhmasid,
eriti eakaid, olema ravimi kasutamisel ettevaatlik.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muulgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Tianeptiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et tianeptiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muutgilube ka teistele tianeptiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm asjaomastel liilkmesriikidel ja
taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud) ==

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.2

Ravi |arsku Iopetamlst tuleb valtida. Et vahendada arajatureaktsioonide riski, tuleb

- LOik 4.4

Lisada /ille vaadata tuleb jargmine hoiatus:

Kuritarvitamine/soltuvus ja arajatusindroom:
Patsiente, kellel esineb anamneesis ravimi-voi alkoholisdltuvust, tuleb hoolikalt jalgida, et valtida
mis tahes annuse suurendamist.

Parast ravi I8petamist tianeptiiniga, on ménedel patsientidel tdheldatud
arajatusumptomeid: arevus, lihasvalu, k6huvalu, unetus, liigesevalu. Ravi alustamisel

tuleb patsienti teavitada ravi I6petamisel tekkida v8ivast v86rutussundroomi riskist.

Kui ravi Idpetamine on vajalik, tuleb annust vahendada jark-jargult 7 kuni 14 péeva jooksul, et
vahendada arajatureaktsioonide riski (vt 18ik 4.2).

L1

HiUponatreemia

TlaneDtunl kasutamlsel on teatatud huponatreemla tekkest, mis on toenaollselt seotud

eakatel, eriti, kui hiljuti oli eelnenud vdi esinesid soodustavad faktorid vedelikutasakaalu

haireks. Ettevaatus on vajalik patsientidel, kellel on suurenenud risk huponatreemia

tekkeks. nt eakad, tsirrootilised v6i dehudrateerunud patsiendid v8i patsiendid, kes
saavad ravi diureetikumidega.

Pakendi infoleht

- Ldik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimi] votmist
Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabindud

Arge I8petage ravi jarsku; annust tuleb vahendada jark-jargult 7 kuni 14 paeva jooksul. Te peate

olema teadlik, et parast ravi |I6petamist tianeptiiniga vOivad teil tekkida teatud
korvaltoimed. Nendeks on arevus, lihasvalu, k6huvalu, unetus, liigesevalu.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvdtmine: | koordineerimisriihma koosolek veebruaris 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 13. aprill 2019
liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 12. juuni 2019
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




