I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tianeptino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Remdamasis literatiliros apzvalgos ir praneSimy apie atvejus duomenimis, PRAC mano, kad yra galimas
prieZastinis ry3ys tarp tianeptino dozés sumazinimo (jskaitant laipsniska sumazinima) ir nutraukimo
simptomy atsiradimo, todél rekomenduoja atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tianeptino,
preparato charakteristiky santrauky 4.2 ir 4.4 skyrius, papildomai jrasant jspéjima apie vaistiniy,
preparaty, kuriy sudétyje yra tianeptino, vartojimo nutraukimo simptomus. Atitinkamai atnaujinamas
pakuotés lapelis.

Kadangi yra zinoma, kad gydymas tianeptinu kelia hiponatremijos pavojuy, atsizvelgdamas | literatiliros
apzvalgos ir pranesimy apie atvejus bei saugumo duomeny baziy duomenis, PRAC rekomenduoja
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tianeptino, preparato charakteristiky santrauky 4.4 skyriy
jrasyti jspé&jima dél hiponatremijos, siekiant informuoti, kad reikia bati atsargiems gydant rizikos
grupiy, ypac senyvo amziaus, pacientus.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tianeptino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tianeptino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tianeptino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.2 skyrius

Relkla vengtl stalgaus gydymo nutrauklmo Kad butg mazesne vartojimo nutrauklmo

4.4 skyriy).

- 4.4 skyrius

Ispéjimus reikia papildyti ar pakeisti taip, kaip nurodyta Cia toliau.

PiktnaudZiavimas ar priklausomybé ir vartojimo nutraukimo sindromas

Jeigu zinoma, kad pacientas yra priklausomas nuo narkotiky arba alkoholio, jj reikia labai atidziai
stebéti siekiant iSvengti dozés didinimo.

Nutraukus gydyma tianeptinu, kai kuriems pacientams atsirado vartojimo nutraukimo
simptomu. Buvo pastebéti tokie reiskiniai: nerimas, raumenu skausmas. pilvo skausmas,

nemiga, sanariy skausmas. Pradedant gydyma pacientui reikia nurodyti, kad nutraukus
vaisto vartojima, kyla vartojimo nutraukimo simptomy atsiradimo rizika.

Jeigu gydyma reikia nutraukti, ; kad
vartojimo nutraukimo simptomy atsiradimo rizika bty mazesné, doze reikia mazinti palalpsnlul per 7—

14 dieny laikotarpj (Zr. 4.2 skyriy).
L]

Hiponatremija

Gauta QraneS|mu aple tlaneDtlno vart01u5|ems QaC|entams nustatyta hlponatremllg. kuri
S

Dauguma atveju pasireiské senyviems pacientams, ypac kai tai buvo susije su neseniai
pasireiSkusiu skysciuy pusiausvyros sutrikimu arba bukle, skatinancia skysciu pusiausvyros

sutrikimo atsiradima. Gydant Qacientus, kuriems yra padidéjusi hiponatremijos rizika,
p_vvzdzml, senvvus ar ciroze serqancms Damentus arba pacientus, kurlems Q asireiské

Pakuotés lapelis

- 2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant [prekinis pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Atsargumo priemonés

Vartojimo negalima nutraukti staigiai. Gydymas nutraukiamas palaipsniui mazinant doze per 7-14
dieny. Turite zinoti, kad nutraukus gydyma tianeptinu, gali pasireik$ti tam tikras Salutinis
poveikis. Tai gali buti: nerimas, raumenu skausmas, pilvo skausmas, nemiga, sanariy
skausmas.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. balandzio 13 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019 m. birzelio 12 d.
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




