CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lerivon, 10 mg, tabletki powlekane.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg miansetyiayawodorku(Mianserini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane 10 mg ®kragte, wypukie, oznaczone napisem ,Organon” z jedtreny
i kodem ,,CT/4” z drugiej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy depresyjne o #ym podtau, w ktérych wskazane jest leczenie farmakologiczne
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki naley przyjmow& doustnie bez rozgryzania, popgejptynem.

Dorosli: Dawkowanie naley dostosowa indywidualnie dla kadego pacjenta. Zalecasozpocaé leczenie
od dawki 30 mg na dgbDawk; mazna stopniowo zwiksza co kilka dni, & do osagnigcia wiasciwej
reakcji klinicznej pacjenta. Zedicowane dawkowanie w zatgosci od stopnia depresji wynosi od 60 do
90 mg.

Pacjenci w podesziynwieku: Dawkowanie naley dostosowaindywidualnie dla kadego pacjenta.
Pocatkowo dawka powinna wynasB0 mg na dod Dawlke mazna zwiksz& co kilka dni. Zazwyczaj
dawka mniejsza wnidla dorostych jest wystarcaap do uzyskania zadowalagj reakcji klinicznej pacjenta.
Dzieci i mlodziez: Lerivon nie powinien by stosowany w leczeniu dzieci i mtodzjew wieku ponkej

18 lat (patrz punkt 4.4).

» Dawke dobow nalezy podawa w dawkach podzielonych albo jednorazowo na noaMzgledu na
korzystny wplyw na sen).

» Leczenie odpowiednidawks powoduje zazwyczaj pozytywmeakcg kliniczna w ciagu 2—4
tygodni. W przypadku niezadowadagj reakcji dawk mozna zwikszy¢. Jezeli w ciagu nasgpnych
2—-4 tygodni leczenia nie ma reakcji, leczenie hafgzerwa.

* Po uzyskaniu poprawy klinicznej celowe jest kontywwvanie leczenia jeszcze przez 4—6 miegi

» Nagte odstawienie produktu Lerivon bardzo rzadkegauje objawy odstawienne.

4.3 Przeciwwskazania
* Nadwraliwos¢ na miansery@lub ktomkolwiek substang pomocnicz produktu Lerivon.

* Mania.
» Cigzka niewydolné¢ watroby.



4.4

Réwnoczesne stosowanie mianseryny z inhibitorammicaminooksydazy (MAQO) (patrz punkt 4.5).
Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci i miodziey w wieku ponizej 18 lat

Produkt Lerivon nie powinien I8ystosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku poniej

18 lat. W toku préb klinicznych zachowania samobeéj(préby samobdjstwa oraz éhiy
samobojcze) oraz wrogd(szczegdlnie agresjzachowania buntownicze i przejawy gniewu)
obserwowano eZciej u dzieci i mtodzigy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi ni

u grupy, ktorej podawano placebosliaev oparciu o istniejca potrzela kliniczna podgta
jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powihi€ uwaznie obserwowany podakem
wystapienia zachowasamobdjczych. Ponadto, brak jest dlugoterminovdantych

w aspekcie bezpiecastwa stosowania u dzieci i mtodzjedotyczacych wzrostu,

dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju pach.

Samobojstwo, mgli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpienia myli samobdjczych,
samookaleczenia oraz samobojstwa. Ryzyko to utrgysitido czasu uzyskania petnej
remisji. Poniewa poprawa mge nie nasipi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia
lub diuzej, pacjentow naley podda scistej obserwacii do czasu wyptenia poprawy.

Z daswiadczeé klinicznych wynika,ze ryzyko samobdjstwa me zwikszy¢ sie

we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadziepgacjenci przejawiagy przed
rozpoczciem leczenia znacznego stopnia skigeheamobodjcze, nate do grupy
zwigkszonego ryzyka wyspienia myli samobojczych lub prob samobdjczych i rglech
podd& scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanalipatkolowanych placebo batla
klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowai u dorostych pacjentow

z zaburzeniami psychicznymi, wykazata ekgzone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko
zachowa samobojczych u pacjentow w wieku pzgji25 lat, stosacych leki
przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwlaszczpatastku terapii i w przypadku zmiany
dawki, naley scisle obserwowa pacjentow, szczegolnie z grupy podsgonego ryzyka.
Pacjentow (oraz ich opiekunow) nayeuprzedzt o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kdy
objaw klinicznego nasilenia choroby, wysienie zachowalub mysli samobojczych oraz
nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wpyinia, o konieczrii niezwtocznego
zwrdcenia si do lekarza.

Ze wzgkdu na maliwos¢ samobdjstwa, szczegolnie na pgka leczenia, pacjent powinien
otrzyma tylko ograniczon liczbe tabletek produktu Lerivon.

Podczas leczenia produktem Lerivon obserwowangpidki zahamowania czyn§m szpiku,
wystepujace zwykle w postaci granulocytopenii lub agranutozy. Objawy wystpuja najcz;sciej
po 4-6 tygodniach leczenia i zwykle ¢fslja po odstawieniu leku. Objawy obserwowano

we wszystkich grupach wiekowych pacjentow, jednakkie czsciej spotykaneasu pacjentéw
w podesziym wieku. U pacjentéw obserwowano takiawh jak: gonczka, bél gardta, zapalenie
jamy ustnej hbdz inne objawy zakzenia; w razie wyapienia takich objawow natg zaprzesta
leczenia i wykonabadanie krwi.

Lerivon, podobnie jak inne leki przeciwdepresyjmeze powodowé wystpienie hipomanii

u pacjentow z dwubiegunavchorola afektywry. W takich przypadkach nadg przerwa
stosowanie produktu Lerivon.

W czasie leczenia pacjentéw z cukrzyab niewydolndcia serca, wtroby albo nerek nahy
przestrzegaogoblnie przygtych srodkow ostranosci, a dawki lekow stosowanych jednotaie
nalezy stale kontrolowa

Pacjenci, u ktérych wyspuje jaskra z wskim katem przesczania lub z objawami wskazgymi na
przerost gruczotu krokowego powinnidgzgsciej kontrolowani, chocianie naley si¢ spodziewa,
aby Lerivon wywierat dziatanie przeciwcholinergiezn



4.5

4.6

Leczenie naley przerwa w przypadku wysipieniazottaczki.
Leczenie naley przerwd, jezeli wystapia drgawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Lerivon maze wzmaga hamugce dziatanie alkoholu namdkowy uktad nerwowy,

pacjentéw nalg/ ostrzecze w czasie leczenia powinni unkspaywania alkoholu.

Mianseryna nie powinna byodawana rownoc#rie z inhibitorami MAO (takimi jak:
moklobemid, tranylcypromina i linezolid) ani wagu dwoch tygodni od zaprzestania ich
podawania. W odwrotnej sytuacji powinno rowinigtyna¢ okoto dwdch tygodni zanim
pacjenci przyjmujcy mianseryn rozpoczm terape inhibitorami MAO (patrz punkt 4.3).

Lerivon nie wykazuje interakcji z betanidyrklonidyrs, metyldop, guanetydya

lub propranololem (tate w skojarzeniu z hydralazyn Niemniej zaleca sisprawdzanie énienia
krwi pacjentom leczonym jednoczee lekami przeciwnadénieniowymi.

Jednoczesne leczenie przyciu lekéw przeciwpadaczkowycledncych induktorami CYP3A4
(jak fenytoina lub karbamazepina) seospowodowéobnizenie sgzenia mianseryny w 0Soczu.
Modyfikacja dawki powinna hyrozwazona w przypadku, gdy jednoczesne leczenie tyminkéka
jest rozpocete lub przerwane.

Podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, produktiton mae wptywa na metabolizm
pochodnych kumaryny np. warfaryny. Konieczna jestzegolna osttmos¢ podczas jednoczesnego
stosowania tych lekow.

Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Badania na zwiertach i ograniczone dane o bezpiecsteiie stosowania u ludzi wskazuge mianseryna

nie ma szkodliwego dziatania na ptéd lub noworodkenseryna wydzielana jest z mlekiem matki tylko

w bardzo matych iléciach. Naley rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania produktu Lerivon w czasie
ciazy i karmienia piersi w stosunku do mdiwego niebezpiecznego wptywu na ptéd lub noworodka

4.7

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaaszyn

Przez pierwszych kilka dni leczenia Lerivonza@aburzé reakcje psychomotoryczne.
Chorzy z depresjleczeni lekami przeciwdepresyjnymi powinni urif@owadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8

Dziatania niepgadane

U pacjentéw z depresjvysiepuja objawy zwhzane z samchoroly (suchd¢ w jamie ustnej, zaparcia,
zaburzenia akomodacji). Dlatega.taiekiedy trudno jest okéké, ktdre objawy g nastpstwem
choroby, a ktére wyspuja w wyniku leczenia produktem Lerivon.

Czestas¢ wystepowania okrélono w nasgpujacy sposoéb: bardzo egto £1/10), czsto £1/100 do
<1/10), niezbyt cgsto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/20000), nieznana (eztcs¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadow Czgstaé¢ nieznana

i naradow

Zaburzenia krwi i uktadu Nieprawidtowy skitad krwi zwykle objawiagy sk jako
chtonnego granulocytopenia czy agranulocytoza (patizgenkt 4.4

»Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania’)

Zaburzenia metabolizmu Zwiekszenie masy ciata
i odzywiania

Zaburzenia psychiczne Hipomania




Zaburzenia ukfadu Uspokojenie (wysipujace na pocztku leczenia zmniejszge sk
nerwowego wraz z kontynuaajterapii). (Uwaga: zmniejszenie dawki na ogo6t
nie prowadzi do mniejszego uspokojenia, aleenagrozat
skutecznéci leku przeciwdepresyjnego)

Drgawki

Hiperkineza (zesp6t niespokojnych nég)

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Zaburzenia serca Bradykardia po podaniu dawki gikomvej

Zaburzenia naczyniowe Niedégienie

Zaburzenia wtroby i drog Zwiekszenie stzenia enzymow wtrobowych
zOfciowych Zottaczka

Zapalenie wtroby

Nieprawidtowa czynn& watroby

Zaburzenia skory i tkanki | Wysypka
podskérnej

Zaburzenia ngsniowo- Bole stawow
szkieletowe i tkankidczne]

Zaburzenia ogdlne i stany | Obrzk
W miejscu podania

Zgtaszano przypadki ndly i zachowa samobdjczych podczas leczenia miansgrgirtake w krétkim
czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania ogranigzsa¢ do diuzej utrzymupcego st uspokojenia. Arytmia serca,
drgawki, ostre niedogmienie i niewydolné¢ oddechowa wyspuja rzadko. Nie ma specyficznego
antidotum. Leczenie polega gtéwnie na ptukamttadka w pohczeniu z odpowiednim leczeniem
objawowym i podtrzymujcym czynndci zyciowe.

5 WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdepresyjne.Kod ATC: N 06 AX 03
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mianseryna, substancja czynna produktu Lerivorezgado grupy piperazynoazepin, ktére chemicznie nie
sa podobne do trojpigcieniowych lekow przeciwdepresyjnych. W jej strukeeibrak podstawowego
tancucha bocznego, ktéry use sk za odpowiedzialny za dziatanie antycholinergiczogierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych. Mianseryna zk@iza drodkowe przewodnictwo nerwowe blokajreceptory
alfa; adrenergiczne i hamuje zwrotny wychwyt noradreryaldodatkowo stwierdzono interakcj

Z receptorami serotoninowymi wrodkowym uktadzie nerwowym. Badania farmakologiczno
elektroencefalograficzne u ludzi potwierdzity daiale przeciwdepresyjne mianseryny. Skuteé&no
przeciwdepresympmianseryny potwierdzono w badaniach kontrolowanyleleebo i wykazanae jest ona
poréwnywalna z innymi obecnie stosowanymi lekaraepiwdepresyjnymi. Co wtej, wykazuje ona
wiasciwosci anksjolityczne, poprawia sen poprzez jego gaighie i wydhizenie, co ma szczegolne
znaczenie w leczeniu chorychekiem lub zaburzeniami snu wygiujacymi w zaburzeniach depresyjnych.
Uwaza sk, ze wiaciwosci uspokajajce mianseryny zwizane § z blokowaniem receptoréw histaminowych
H, i adrenergicznych alfa

Mianseryna jest lekiem dobrze tolerowanym rowrmezez osoby w podesziym wieku i pacjentéw

z chorobami sercowo-naczyniowymi. W dawkach lecygb mianseryna nie wykazuje dziatania
przeciwcholinergicznego i praktycznie nie ma wplymaiuktad sercowo-naczyniowy. W przypadku



przedawkowania wykazuje stabsze dziatanie karditakne ni tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.
Mianseryna nie antagonizuje dziatania sympatykoryjktav oraz lekéw przeciwnadgiieniowych, ktore
blokuja receptory adrenergiczne (np. betanidyna) czy edtaeptory (np. klonidyna, metyldopa).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym mianseryna — substancja czymaaiuktu Lerivon — jest szybko i dobrze
wchianiana. Maksymalneegknie w osoczu ogjja w cagu 3 godzin. Biodogpnas¢ wynosi okoto

20%. Mianseryna z biatkami osoczaang sk w okoto 95%. Okres péttrwania w fazie eliminadiL¢

61 godzin) jest wystarczajy, aby produkt podawav jednorazowej dawce dobowejgStnia

produktu w osoczu w stanie stacjonarnynygane g w ciagu 6 dni stosowania. Mianseryna jest
metabolizowana i wydalana z moczem i katem agei7—9 dni. Gtdwne szlaki metaboliczne to
demetylacja i utlenianie, a naghie sprgganie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak innych danych aiwymienione w pozostatych punktach CharakterysBrkiduktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzei: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna be#tvep magnezu stearynian, metyloceluloza,
wapnia wodorofosforan dwuwodny;

Otoczka: hypromeloza, makrogol 8000, tytanu dwetkefie 171).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poij 3C°C, chroné odswiatta i wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Blistry z folii AI/PCW w tekturowym pudetku — 30 &k (1 blister po 30 sztuk).

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegpady natey usura¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N. V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Hdian



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1577

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

27.01.1987/ 20.05.1999/ 07.07.2004/ 25.05.200%918008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



