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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) tianeptyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu pismiennictwa oraz danych uzyskanych ze zgtoszen przypadkdw, komitet
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy zmniejszeniem dawki tianeptyny (w tym stopniowym
zmniejszaniem dawki) a wystapieniem objawow z odstawienia jest prawdopodobny, i z tego wzgledu
zaleca si¢ uaktualnienie punktow 4.2 i 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie
ostrzezenia o objawach odstawiennych produktow leczniczych zawierajacych tianeptyng. Nalezy
odpowiednio uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

Biorgc pod uwagg, ze hiponatremia jest znanym ryzykiem zwigzanym z leczeniem tianeptyng oraz
w celu zalecenia ostroznos$ci dotyczacej stosowania w zagrozonych populacjach, zwtaszcza

u pacjentéw w podesztym wieku, na podstawie przeglagdu pisSmiennictwa oraz danych uzyskanych ze
zgloszen przypadkéw i danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, komitet PRAC zaleca, aby
doda¢ ostrzezenie o hiponatremii do punktu 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego produktéw
leczniczych zawierajacych tianeptyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tianeptyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) tianeptyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tianeptyng sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukdéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekrestony):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.2

Nalezy unikac¢ naglego przerwania leczenia. Dawkowanie nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciagu
7- do 14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.4).

e Punkt4.4
Nalezy doda¢ (zmienié¢) nastepujace ostrzezenie:

Naduzywanie lub uzaleznienie i zespol odstawienny

Jesli w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie od lekéw lub uzaleznienie od alkoholu, pacjenta nalezy
bardzo doktadnie nadzorowa¢, aby unikna¢ jakiegokolwiek zwigkszania dawkowania.

Po przerwaniu leczenia tianeptyna, u niektorych pacjentow obserwowano objawy z odstawienia.
Obserwowano nastepujace objawy: niepokéj, bol mie$ni, bél brzucha, bezsennos§é, bol stawow.
Kiedy rozpoczyna sie terapie, nalezy poinformowa¢ pacjenta o ryzyku zespolu odstawienia po
przerwaniu leczenia.

Takjak-wprzypadku-innych-lekéw-psychotropowareh Jesli leczenie ma by¢ przerwane, nalezy

stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie w ciggu 7 do 14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z
odstawienia (patrz punkt 4.2).

[...]

Hiponatremia

Po zastosowaniu tianeptyny zglaszano hiponatremie, prawdopodobnie spowodowang
wystapieniem zespolu nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Wiekszo$¢ przypadkow notowano u pacjentéw w podeszlym wieku, zwlaszcza gdy stwierdzono
zmieniony bilans wodny w ostatnim wywiadzie lub stan predysponujacy do jego wystapienia.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$é u takich pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem hiponatremii, jak
pacjenci w podeszlym wieku, z marsko$cia watroby, odwodnieni lub przyjmujacy leki

moczopedne.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wlasna]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Srodki ostroznosci
Nie nalezy nagle przerywac leczenia; dawkowanie nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciggu 7 do 14 dni.

Pacjent powinien wiedzieé, Ze po przerwaniu leczenia tianeptyna moga u niego wystapié¢ pewne
dzialania niepozadane. Sa to: niepokéj, bol miesni, bol brzucha, bezsennos¢, bol stawow.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2019 r.

Przekazanie ttumaczeh aneksow do stanowiska | 13. kwietnia 2019 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 12. czerwca 2019,
czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




