l. Melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a tianeptinre vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Az irodalmi adatok és az esetleirdsok értékelése alapjan a PRAC-nak az a véleménye, hogy a tianeptin
dozisanak csokkentése (ide értve a fokozatos csokkentést is) és a megvonasi tiinetek jelentkezése kdzott
ok-okozati 6sszefliggés valosziniisithetd, ezért javasolja az alkalmazasi eldiras 4.2 és 4.4 pontjainak a
kiegészitését a tianeptint tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos megvonasi tlinetekre vonatkozo
figyelmeztetéssel. Ennek megfeleléen a betegtajékoztatot is modositani kell.

Mivel a hyponatraemia a tianeptin-kezeléssel osszefiiggd ismert kockazat, az irodalmi adatok, az
esetleirasok és a mellékhatds-adatbazisok értékelése alapjan veszélyeztetettnek tekinthet6 betegcsoportok,
kiilondsen az idések szamara szolgald figyelmeztetés céljabol a PRAC javasolja a tianeptint tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasi eldirasa 4.4 pontjanak kiegészitését a hyponatraemiara vonatkozo figyelmeztetés
hozzaadasaval.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tianeptin hatéanyagra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh véleménye az, hogy a
tianeptin hatoéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony/kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokban a javasolt médositasokat elvégzik.

A CMDh alléasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tianeptint tartalmazé
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen
madositsak.
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Nemzeti eljaras soran engedélyezett gyogyszerkészitmény(ek) kiséroiratainak médositasa



A kisérbiratok vonatkozo bekezdéseinek modositasai (az Uj szOveg alahuzva és vastagon szedve, a
torlendd szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

4.2 Adagolas és alkalmazéas

A kezelés hirtelen felfliggesztését kertlni kell. A dozist fokozatosan, 7-14 nap alatt kell csokkenteni a
meqgvonasi tiinetek kockazatanak csokkentése érdekében (lasd 4.4 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Az alébbi figyelmeztetés hozzdadand6/mddositando:

Visszaélés/fiiggoség és megvonasi tiinetek:

Ha a beteg kértdrténetében gyogyszer- és/vagy alkoholfligghség szerepel, a beteget szoros megfigyelés
alatt kell tartani az adag emelésének elkertlése érdekében.

A tianeptin-kezelés felfiiggesztését kovetéen néhiany betegnél megvonasi tiinetek jelentkeztek. Az
alabbi tineteket figyelték meg: szorongas, izomfajdalom, hasi fajdalom, insomnia, iziileti fajdalom.
A kezelés megkezdése elott a beteget tajékoztatni kell a kezelés ledllitasakor jelentkezé megvonasi
tinetek kockazatarol.

Mint-altalaban-apszichotrép-szereknél; a kezelés ledllitasa esetén az adag 7-14 nap alatt térténd, fokozatos
csOkkentése javasolt a megvonasi tlinetek kockazatanak csdkkentése érdekében (lasd 4.2 pont).

[..]

Hyponatraemia

A tianeptin-kezeléssel osszefiiggésben hyponatraemia eléfordulasat jelentették, aminek valdsziniileg
a tulzott antidiuretikushormon-elvalasztas szindroma (SIADH) allhat a hatterében. Az esetek
tobbségét idgs betegeknél jelentették, kiilonidsen olyanoknal, akik kortorténetében nemrég
folyadékegyensuly-zavar szerepelt vagy erre hajlamositd betegséqguk volt. A hyponatraemia fokozott
kockazatanak kitett, példaul idés, cirrhoticus, dehidralt vagy vizhajtoval kezelt betegek esetén
kilonos koriltekintéssel kell eljarni.

Betegtajékoztato

2. Tudnivalék a Coaxil szedése elott
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Ne allitsa le hirtelen a gydgyszer szedését, azt csak az adag fokozatos, 7-14 napon at torténd

csokkentésével lehet ledllitani. Tudnia kell, hogy a kezelés leallitasa utan kialakulhatnak bizonyos
tinetek, példaul szorongas, izomfajdalom, hasi fajdalom, alvaszavar, iziileti fajdalom.
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Az allaspontban meghatérozottak végrehajtasanak ttemterve



Az allaspontban meghatérozottak végrehajtasanak ttemterve

CMDh végleges allaspont elfogadésa:

2019. marciusi CMDh (ilés

A végleges allaspont részét képezd mellékletek
forditasanak tovabbitasa az illetékes nemzeti
hatésagok részére:

2019. aprilis 13.

A végleges allaspontban meghatarozottak
vegrehajtasanak hatarideje a tagallamok szamara
(a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
hatarideje a médositasok benyujtasara):

2019. janius 12.




