I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novérté§juma zinojumu par tianeptina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz literatiras apskatu un klinisko gadijumu aprakstiem, PRAC uzskata, ka ir iesp&jama
c€lonsakariba starp tianeptina devas samazinajumu (tostarp pakapenisku samazinajumu) un atcelSanas
simptomu paradiSanos, un tadel iesaka atjauninat zalu apraksta 4.2. un 4.4. apakSpunktu, pievienojot
bridinajumu par tianeptinu saturoSo zalu atcelSanas simptomiem. LietoSanas instrukcija tiek attiecigi
atjauninata.

Nemot vera, ka hiponatri€mija ir zinams risks, kas ietver arst€Sanu ar tianeptinu, un lai sniegtu
padomu par piesardzibu riska populacijam, jo Tpasi gados vecakiem pacientiem, pamatojoties uz
literatiiras apskatu, kltnisko gadijumu aprakstiem un zalu drosuma datubazém, PRAC iesaka tianeptmu
saturoSo zalu apraksta 4.4. apakSpunktam pievienot bridinajumu par hiponatri€miju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tianeptinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu tianeptinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tianeptinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas
TpaSniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.2, apakSpunkts

Jaizvairas no pékSnas terapijas partrauksSanas. Deva pakapeniski jasamazina 7-14 dienu laika,
lai samazinatu atcel$anas reakciju risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

e 4.4, apaksSpunkts
Japievieno/ jaizmaina bridinajums sekojosi:

Launpratiga lietoSana/atkariba un atcelSanas sindroms

Pacienti ar zalu vai alkohola atkaribu anamnéz€ loti riipigi jauzrauga, lai noverstu jebkadu devas
palielinasanu.

Pec arsteSanas ar tianeptinu partraukSanas daziem pacientiem tika novéroti atcelSanas
simptomi. Novéroja §adus notikumus: trauksme, muskulu sapes, sapes védera, bezmiegs,
locitavu sapes. Uzsakot arstéSanu, pacients jainformé par atcelSanas sindroma risku, partraucot
zalu lietoSanu.

Ja arst€Sana ir japartrauc, tapat-ar-visiempsihetropajiemttdzeldiem; deva ir pakapeniski jasamazina 7

— 14 dienu laika, lai samazinatu atcelSanas reakciju risku (skatit 4.2. apakSpunktu).
[...]

Hiponatriémija

Lietojot tianeptinu, ir zinots par hiponatriémiju, kas, iespéjams, saistita ar antidiurétiska
hormona nepietiekamas sekrécijas sindromu (ADHNS). Lielaka dala gadijumu zinoti par gados
vecakiem pacientiem, Ipasi, ja nesena anamnézgé ir bijis ari izmainits Skidruma lidzsvars vai
stavoklis, kas to predisponé. Jaievero piesardziba pacientiem ar paaugstinatu hiponatriémijas
risku, pieméram, gados vecakiem cilvékiem, pacientiem ar cirozi vai dehidrataciju, ka ari
pacientiem, Kuri lieto diurétiskos lidzeklus.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Piesardziba lieto§ana

Nepartrauciet arst€sanu peksni, deva ir jasamazina pakapeniski 7 - 14 dienu laika. Jums ir jazina, ka
péc arstéSanas ar tianeptinu partraukSanas Jums var paradities noteiktas blakusparadibas. To
skaita trauksme, muskulu sapes, sapes védera, bezmiegs, locitavu sapes.
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