Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tianeptin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Pa basis av genomgang av litteratur och data fran fallrapporter anser PRAC att ett kausalt forhallande
mellan minskningen av tianeptindosen (géller &ven gradvis minskning) och forekomsten av
abstinenssymtom &r sannolikt och rekommenderar darfor en uppdatering av avsnitt 4.2 och 4.4 i
produktresumeén for att lagga till en varning om abstinenssymtom vid anvandning av lakemedel som
innehaller tianeptin. Bipacksedeln uppdateras pa motsvarande vis.

Eftersom hyponatremi &r en kénd risk i samband med tianeptinbehandling och for att uppmana till
forsiktighet vid anvandning av tianeptin hos riskpopulationer, sarskilt dldre patienter, samt baserat pa
genomgang av litteratur och data fran fallrapporter rekommenderar PRAC att en varning om hyponatremi
laggs till i avsnitt 4.4 i produktresumén for lakemedel som innehaller tianeptin.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tianeptin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller tianeptin ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller tianeptin for narvarande ar godkanda i EU eller
genomgar framtida godkannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och
sokanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.2

Abrupt avbrytande av behandling ska undvikas. Dosen ska minskas gradvis under 7 till 14 dagar
for att minska risken for abstinenssymtom (se avsnitt 4.4).

. Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till/revideras enligt féljande:

Missbruk/beroende och abstinenssyndrom:

Vid tidigare lakemedelsberoende eller alkoholberoende maste patienter dvervakas mycket noga for att
undvika dos6kningar.

Abstinenssymtom har observerats hos vissa patienter efter avbrytande av behandlingen med
tianeptin. Foljande handelser har observerats: angest, muskelsmarta, buksmarta, somnloshet,
ledvark. Vid behandlingsstart ska patienten informeras om risken for abstinenssyndrom vid
avbrytande av behandlingen.

Sem-med-aHa-psykefarmaka; Om behandlingen ska avbrytas, ska dosen minskas gradvis under 7 till
14 dagar for att minska risken for abstinenssymtom (se avsnitt 4.2).

[..]

Hyponatremi

Hyponatremi, troligtvis till f6ljd av inadekvat ADH-sekretion (SIADH) har rapporterats i samband
med anvandningen av tianeptin. Storsta delen av fallen har rapporterats hos aldre, sarskilt i
samband med en tidigare historia av eller tillstdnd som predisponerar for storning i vatskebalansen.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med 6kad risk for hyponatremi, sdsom &aldre patienter,
patienter med levercirros, dehydrerade patienter eller patienter som behandlas med diuretika.

Bipacksedel

. Avsnitt 2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet
Forsiktighetsatgarder

Avbryt inte behandlingen plétsligt; dosen ska minskas gradvis under 7 till 14 dagar. Du behdver vara
medveten om att du kan fa vissa biverkningar efter avbrytande av tianeptinbehandlingen. Dessa
innefattar angest, muskelsmarta, buksmarta, somnldshet, ledvark.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2019 CMD(h)-mdte

Overforing av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

Den 13 april 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Den 12 juni 2019




