Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o
registracii



Vedecké zavery
Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky

aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre tianeptin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania literatiry a Udajov z hlasenych pripadov PRAC usudzuje, Zze kauzalny vztah
medzi znizenim davky tianeptinu (vratane postupného znizovania) a vyskytom abstinenc¢nych
priznakov je pravdepodobny a preto odporuca aktualizaciu Casti 4.2 a 4.4 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku pridanim upozornenia o abstinencnych priznakoch liekov obsahujucich tianeptin.

Pisomna informacia pre pouzivatela ma byt zodpovedajicim spdsobom aktualizovana.

Vzhladom na to, zZe hyponatriémia je zndmym rizikom suvisiacim s lieCbou tianeptinom a aby sa
odporudila opatrnost v pripade osobitnych populdcii pacientov, predovSetkym u starSich pacientov s
prihliadnutim na poznatky z literatlry a Udaje z hlasenych pripadov a bezpec¢nostnych databaz , PRAC
odporuca pridat do ¢asti 4.4 sihrnu charakteristickych vlastnosti liekov obsahujlcich tianeptin

upozornenie tykajuce sa hyponatriémie.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi

zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tianeptin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) tianeptin je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku , Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce tianeptin, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo s predmetom

buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informécii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text-preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.2

Je potrebné vyhnat sa ndhlemu preruseniu lie€by. Davka sa mé znizovat postupne podas 7
az 14 dni, aby sa znizilo riziko reakcii z prerusenia lie¢by (pozri ast 4.4).

o Cast 4.4

Osobitné upozornenia sa maju pridat/upravit nasledovne:

Pacienti musia byt velmi dokladne sledovani, ak maju v anamnéze zavislost od liekov alebo alkoholu,
aby sa zabranilo akémukolvek zvySeniu v davkovani.

Po preruseni liecby tianeptinom boli u niektorych pacientov zaznamenané abstinencné
priznaky z prerusenia liecby. Pozorované boli nasledujiice priznaky: Gzkost, bolest svalov,

abdominalna bolest, insomnia, bolest kibov. Na zadiatku lieéby ma byt pacient informovany
o riziku vzniku abstinenéného syndromu pri preruseni liecby.

Tak-ake-v-pripade-vSetkyeh-psychotropnych-tiekov,—a-Ak je potrebné lie¢bu ukondit, davkovanie sa ma

znizovat postupne v priebehu 7 aZ 14 dni_(pozri ast 4.2).
[..]
Hyponatriémia

Pri uzivani tlaneptlnu bola hlasena hyponatriémia, pravdepodobne v dosledku syndrému

secretion, SIADH). VaicsSina pripadov bola hlasena u starsich pacientov, hajma ak tito

pacienti mali SIADH v nhedavnhej anamnéze alebo maju predispoziciu na zmenu v rovnovahe
tekutin v tele. Je potrebnéa opatrnost u pacientov so zvySenym rizikom hyponatriémie, ako
su starsi pacienti, pacienti s cirhézou, dehydratovani pacienti alebo pacienti lieCeni
diuretikami.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

. Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Opatrenia

Neukoncujte lie¢bu nahle, ale postupne znizujte davku pocas 7 az 14 dni. Je potrebné, aby ste po

ukonéeni lieéby tianeptinom vedeli, Ze sa u vds mdéZu vyskytnat niektoré vedl'ajsie Géinky.
Tieto Géinky zahfiiaja Gzkost, bolest svalov, bolest brucha, nespavost a bolest kibov.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

13 aprila 2019

Vykonanie stanoviska
Clenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

12 juna 2019




