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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(S) ghal tianeptine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Abbazi tal-ezaminazzjoni tal-letteratura u tad-data mir-rapporti tal-kazijiet, il-PRAC iqis li relazzjoni
kawzali bejn it-tnaqqis tad-doza ta’ tianeptine (anki tnaqqis gradwali) u |-okkorrenza ta’ sintomi tal-
astinenza hija probabbli u ghaldagstant jirrakkomanda li s-sezzjonijiet 4.2 u 4.4 tas-Sommarju tal-
Karatteristici tal-prodott jigu aggornati biex tigi mizjuda twissija dwar is-sintomi tal-astinenza ta’
prodotti medic¢inali 1i fihom tianeptine. Il-fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Peress li l-iponatrimja hija riskju maghruf asso¢jat mal-kura b’tianeptine u biex tigi rrakkomandata 1-
kawtela fil-popolazzjonijiet f’riskju spe¢jalment pazjenti anzjani, abbazi tal-ezami tal-letteratura u tad-
data mir-rapporti tal-kazijiet u mill-bazijiet tad-data tas-sigurta, il-PRAC jirrakkomanda 1li ghandha
tiddahhal twissija dwar l-iponatrimja fis-sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’
prodotti medicinali li fihom tianeptine.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal tianeptine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom tianeptine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom tianeptine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa Hgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.2

Ghandu jigi evitat li 1-kura titwaggaf f’dagga. 1d-doza ghandha titnagqas sradwalment fuq
perjodu ta’ bejn sebat ijiem u erbatax-il jum biex jitnagqgas ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’
astinenza (ara s-sezzjoni 4.4)

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tigi mizjuda/riveduta twissija kif gej:

Abbuz/dipendenza u sindrome ta’ astinenza:

Jekk hemm passat ta’ dipendenza fuq drogi jew fuq alkohol, il-pazjenti ghandhom jinzammu taht
sorveljanza stretta sabiex tigi evitata kwalunkwe zieda fid-doza.

Wara li twaggfet il-kura b’tianeptine, gew osservati sintomi ta’ astinenza f¢erti pazjenti. Gew
osservati dawn I-avvenimenti li gejjin: Ansjeta, Ugigh fil-muskoli, ugigh fl-addome, Nuggas ta’
rgad, Ugigh fil-gogi. Meta tinbeda I-kura, il-pazjent ghandu jigi infurmat dwar ir-riskju tas-
sindrome tal-astinenza meta titwaggaf il-kura.

Bhal-fil-kaztas-sustanzi psiketropi¢i-ketha;-Jekk il-kura jkollha tigi interrotta, id-doza ghandha tigi

mnagqgsa gradwalment fuq perjodu ta’ bejn sebat ijiem u erbatax-il jum sabiex jitnaqgas ir-riskju ta’
reazzjonijiet ta” astinenza (ara s-sezzjoni 4.2).

[...]
Iponatrimja

Giet irrapportata iponatrimja aktarx dovuta ghal sindrome tas-sekrezzjoni tal-ormon
antidijuretiku mhux xierga (SIADH) bl-uzu ta’ tianeptine. ll-maggoranza tal-kazijiet giet
irrappurtata fl-anzjani, spe¢jalment meta kkombinata ma’ passat re¢enti ta’ bilan¢ tal-fluwidu
mibdul jew ma’ kundizzjoni ta’ predispozizzjoni ghalih. Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti
b’riskju akbar ghal iponatrimja, bhal pazjenti anzjani, ¢irroti¢i jew deidrati jew dawk ikkurati
bid-dijuretigi.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf qabel tiehu [l-isem tal-marka]
Twissija u prekawzjoni
Prekawzjonijiet

Twaqgafx il-kura f’dagqga; id-doza ghandha titnaqqas gradwalment fuq medda ta’ sebat ijiem sa
erbatax-il jum. Wara li twagagaf il-kura b’tianeptine, ghandek tkun taf li tista’ thoss xi effetti
sekondarji. Dawn jinkludu ansjeta, ugigh fil-muskoli, ugigh fl-addome, nuqqas ta’ rqad, ugigh

fil-gogi.
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Frar/2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 13/04/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 12/06/2019

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):




