Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt tianeptiinia koskevista mééraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Laadketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kirjallisuuskatsauksen ja tapausselostuksista
saatujen tietojen perusteella, ettd tianeptiiniannoksen pienentdmisen (annoksen asteittainen
pienentdminen mukaan lukien) ja vieroitusoireiden vilinen syy-yhteys on todennékdinen. Sen vuoksi
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea suosittelee, ettd valmisteyhteenvedon kohdat 4.2 ja 4.4
pdivitetdin lisiéméalld niihin tianeptiinia siséltévien lddkevalmisteiden vieroitusoireita koskeva
varoitus. Pakkausseloste péivitetdan vastaavasti.

Koska hyponatremia on tianeptiinihoitoon liittyva tunnettu riski ja jotta kirjallisuuskatsauksen seké
tapausselostuksista ja turvallisuustietokannoista saatujen tietojen perusteella todettuja riskiryhmié,
etenkin i8kkaitd potilaita, voidaan varoittaa, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea suosittelee, etti
hyponatremiaa koskeva varoitus lisdtién tianeptiinia sisdltdvien ladkevalmisteiden
valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paitelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Tianeptiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd tianeptiinia siséltdvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen maérdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on téll4 hetkelld hyvaksytty
muitakin tianeptiinia sisdltivid lddkevalmisteita tai jos niitd késitelldén tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmin CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laiikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivati)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.2

Hoidon #Killista keskeyttimisti pitidid vilttiid. Annosta pitid pienentii vihitellen 7—14 paivin
pituisen ajanjakson aikana, jotta vihennetiin vieroitusoireiden riskii (ks. kohta 4.4).

. Kohta 4.4
Seuraava varoitus pitdd lisdtd / varoitusta muokata:

Viirinkivtto/riippuvuus ja vieroitusoireet:

Jos potilaalla on aiemmin ollut huume- tai alkoholiriippuvuus, potilaan on oltava hyvin tarkassa
seurannassa annoksen suurentamisen estamiseksi.

Joillakin potilailla on havaittu vieroitusoireita tianeptiinihoidon lopettamisen jilkeen. Seuraavia
oireita on havaittu: ahdistuneisuus, lihaskipu, vatsakipu, unettomuus, nivelkipu. Potilaalle on
hoitoa aloitettaessa kerrottava hoidon lopettamiseen liittyviistii vieroitusoireiden riskisti.

Jos hoito on tarpeen keskeyttdd, annosta on;-kuten-minki-tahansa-psyketrooppisenliikeaineen

kiytéssé; pienennettdvd vahitellen 7-14 péivén pituisen ajanjakson aikana, jotta vihennetiin
vieroitusoireiden riskié (ks. kohta 4.2).

[...]
Hyponatremia

Tianeptiinin kivton yhteydessa on raportoitu hyponatremiaa, joka johtuu todennakoisesti
antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen oireyhtymaisti (SIADH). Valtaosa
raportoiduista tapauksista koski idkkiiti, etenkin kun tapauksiin liittyi dskettiisii
nestetasapainon muutoksia tai téillaisille muutoksille altistava sairaus. Hoidossa on oltava
varovainen, jos potilaalla on tavanomaista suurempi hyponatremian riski. Tallaisia potilaita
ovat mm. idikkéit, Kirroosipotilaat tai potilaat joilla on elimiston kuivumistila tai jotka saavat
diureettihoitoa.

Pakkausseloste

. Kohta 2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit [kauppanimi]-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet
Varotoimet

Al4 lopeta hoitoa #killisesti. Annosta pitii pienentii vihitellen 7—14 pdivén ajan. Sinun on syvtii olla
tietoinen, etti tianeptiinihoidon lopettamisen jéilkeen voi ilmeti tiettyja haittavaikutuksia, joita
ovat mm. ahdistuneisuus, lihaskipu, vatsakipu, unettomuus, nivelkipu.




Liite ITT

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous helmikuu 2019

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen 13. huhtikuuta 2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytdntéonpano 12. kesdkuuta 2019
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




