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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC referitor la Raportul periodic actualizat privind
siguranta (RPAS) pentru tianeptina, concluziile stiintifice sunt urmétoarele:

Pe baza revizuirii literaturii si a datelor din rapoartele de caz, PRAC considera ca este posibila o relatie
cauzala intre sciderea dozei de tianeptina (inclusiv scaderea progresiva) si aparitia simptomelor de
sevraj si, prin urmare, recomanda actualizarea punctelor 4.2 si 4.4 din rezumatul caracteristicilor
produsului pentru a adduga 0 atentionare privind simptomele de sevraj ale medicamentelor care contin
tianeptind. Prospectul trebuie actualizat corespunzator.

Avand in vedere ca hiponatriemia este un risc cunoscut asociat tratamentului cu tianeptina si pentru a
se recomanda precautie la categoriile de pacienti expuse riscului, in special pacientii varstnici, pe baza
revizuirii literaturii de specialitate si a datelor din rapoartele de caz si din bazele de date privind
siguranta, PRAC recomanda adaugarea unei atentionari privind hiponatriemia la punctul 4.4 din
rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentele care contin tianeptina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tianeptind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin tianeptina este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificate autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care fac
obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt autorizate in UE si alte
medicamente care contin tianeptina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la
nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de
punere pe piata s ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele autorizate la nivel
national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.2

Intreruperea brusci a tratamentului trebuie evitati. Dozele trebuie scizute gradat, intr-un
interval de timp de 7-14 zile, pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor de sevraj (vezi

punctul 4.4).

. Punctul 4.4
O atentionare trebuie adaugata/revizuita, dupa cum urmeaza:

Abuz/dependenta si sindrom de sevraj:

Pacientii cu antecedente de dependenta de medicamente sau alcool trebuie monitorizati atent pentru a
preveni cresterea dozei zilnice.

Dupi intreruperea tratamentului cu tianeptin, la unii pacienti s-au observat simptome de
sevraj. Au fost observate urmitoarele reactii adverse: anxietate, dureri musculare, dureri
abdominale, insomnie, dureri articulare. La inceputul tratamentului, pacientul trebuie informat
cu privire la riscul de aparitie a sindromului de sevraj la intreruperea tratamentului.

Simiar-attor-medicamentepsihotrope; Daca tratamentul trebuie intrerupt, dozele se scad gradat, intr-

un interval de timp de 7-14 zile, pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor de sevraj (vezi punctul

4.2).
[...]
Hiponatriemie

Hiponatriemia, posibil datorati unui sindrom de secretie inadecvati a hormonului anti-diuretic
(SIADH), a fost raportatii la utilizarea tianeptinei. Majoritatea cazurilor au fost raportate la
varstnici, in special la cei cu antecedente recente sau cu predispozitie la dezechilibre
hidroelectrolitice. Se recomandi precautie la pacientii cu risc crescut de aparitie a
hiponatriemiei, cum sunt pacientii virstnici, Cu Cirozi, pacientii deshidratati sau cei tratati cu
diuretice.

Prospect

. Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati COAXIL

Atentionari si precautii

Precautii

Nu opriti brusc tratamentul; doza trebuie redusa treptat timp de 7 pana la 14 zile_Trebuie sa stiti ca

puteti avea anumite reactii adverse dupi oprirea tratamentului cu tianeptini. Acestea includ
anxietate, dureri musculare, dureri abdominale, insomnie, dureri articulare.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiecit CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 aprilie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

12 iunie 2019




