Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpeénosti (PSUR) tianeptinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé posouzeni literatury a idaji z hlasenych piipadi se vybor PRAC domniva, Ze pti¢inna
souvislost mezi sniZzenim davky tianeptinu (v€etné postupného snizovani) a vyskytem abstinenc¢nich
ptiznaki je pravdépodobna, a proto doporucuje aktualizaci bodu 4.2 a 4.4 souhrnu udaji 0 ptipravku
pfidanim upozornéni na abstinen¢ni ptiznaky 1é¢ivych pripravki obsahujicich tianeptin. Piibalova
informace je odpovidajicim zpisobem aktualizovana.

Vzhledem k tomu, Ze hyponatremie je znAmym rizikem spojenym s lé¢bou tianeptinem a doporucuje
se opatrnost u rizikovych skupin populaci, zejména u starSich pacienti na zakladé poznatki z
literatury a udaji z hlaSenych piipadt a z databazi bezpecnosti, doporucuje vybor PRAC, aby
upozornéni na hyponatremii bylo pfidano do bodu 4.4 souhrnu tdaji o piipravku 1é¢ivych piipravki
obsahujicich tianeptin.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se tianeptinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
piinosti a rizik 1é¢ivych pripravku obsahujicich tianeptin zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkli zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem tianeptinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby ziCastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmé ny, které maji byt vloZeny do pfislu§nych boda informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text piesketauty)

Souhrn udajia o pripravku

. Bod 4.2

Je ti‘eba se vyhnout nidhlé mu pferuSeni 1é¢by. Davkovani ma byt postupné sniZovano po dobu 7
aZ 14 dnu, aby se sniZilo riziko reakce z vys azeni (vizbod 4.4).

. Bod 4.4
Zvlastni upozornéni ma byt doplnéno/revidovano nasledovné:

Zneuzivani / zavislost a abstinenéni syndrom
Pokud se v anamnéze vyskytla lékova zavislost nebo alkoholismus, pacient musi byt pod prisnym
dohledem, aby se zabranilo zvySovani davek.

Po prerusenilé by tiane ptinem byl u nékterych pacientii pozorovan abs tinenéni syndrom. Byly
pozorovany nasledujici nezadouci wéinky: Uzkost, bolest svalii, bolest b¥icha, insomnie, bolest
kloubi. P¥i zahiajeni 16 Eby ma byt pacient informovan o riziku vzniku abstine néniho syndromu
pFi preruseni1é&by.

Pokud je nutné prerusit 1é¢bu, stejne—jake-u—vsechpsychotropnichdatek davka ma byt béhem 7 az 14
dnti postupné snizovana (Vizbod 4.2).

-]
Hyponatre mie
Pii wziti tianeptinu byla hlasena hyponatremie pravdépodobné zpusobena syndromem

nepriméiené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). VétSina pripadu byla hlaSena u
stasich pacientii, zvla&té ve spojeni s nedavnou anamnézou nebo stavem, ktery piedurduji
poruchu rovnovahy tekutin. Opatrnost je tieba vénovat pacientim se zvysenvm rizikem
hyponatre mie, jako jsou starSi pacienti, pacientis cirh6zou nebo s dehydrataci nebo ti, kte¥i jsou
1é e ni diure tiky.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢ne te <pripravek> uzZivat
Upozorné ni a opati‘e ni

Neukoncujte 1écbu najednou, davka se snizuje postupné béhem 7 az 14 dni. Musite védét, Ze po

ukonceni 1é¢by tiane ptinem se mohou objevit uréité nezadouci u¢inky. Mezi né patri uzkost,
bolest svalu, bolest biicha, nespavost, bolest kloubi.
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Harmonogram pro imple mentaci zavéria



Harmonogram pro imple me ntaci zavé ri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Unor 2019 zasedani skupiny CMDh

Ptedani preloZzenych piiloh téchto zavéri
ptisluSnym ndrodnim orgdntim:

13. dubna 2019

Implementace zavéra
Clenskymi staty (predlozeni zmény drZitelem
rozhodnuti o registraci):

12. ¢ervna 2019




