CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tianesal, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowe;j tianeptyny.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Bladozotta, powlekana, okragla, dwuwypukta tabletka o §rednicy 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Tianesal stosuje si¢ w leczeniu depresji.
Lek Tianesal jest wskazany u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecana dawka wynosi po 12,5 mg 3 razy na dobg (rano, w potudnie i wieczorem), przed positkami.

Nie ma koniecznoséci modyfikacji dawki u pacjentow uzaleznionych od alkoholu, z Iub bez marskos$ci
watroby.

U pacjentéow powyzej 70 roku zycia oraz w przypadku niewydolnos$ci nerek dawka powinna zostac
zredukowana do 2 tabletek na dobe.

Dzieci i mtodziez:
Nie oceniano skuteczno$ci dziatania leku oraz bezpieczenstwa jego stosowania u 0so6b ponizej 18 roku
zycia.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na sol sodowg tianeptyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;
- nie stosowac rownolegle z nieselektywnymi inhibitorami MAO.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Préba samobojcza/mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja zwiazana jest z podwyzszonym ryzykiem wystgpowania mysli samobojczych,
samouszkodzenia i popelnienia samobdjstwa. Ryzyko utrzymuje si¢ do momentu wprowadzenia
pacjenta w istotna klinicznie remisj¢. W zwiazku z faktem, ze remisja moze nie nastapi¢ w ciagu
pierwszych lub kolejnych tygodni leczenia, nalezy $cisle monitorowac stan pacjenta do momentu jej
uzyskania. Zgodnie z danymi klinicznymi ryzyko popetnienia samobojstwa moze wzrosna¢ w
poczatkowym etapie leczenia.



Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub wykazujacy widoczne tendencje
samobojcze przed rozpoczgciem leczenia maja wyzsze ryzyko wystapienia mysli samobojczych lub
prob samobojczych i powinni by¢ $cisle obserwowani w trakcie terapii. Metaanaliza badan
klinicznych kontrolowanych placebo z uzyciem lekéw przeciwdepresyjnych w zaburzeniach
psychicznych wykazata zwigkszone w stosunku do placebo ryzyko zachowan samobojczych u
dorostych pacjentow ponizej 25 roku zycia stosujacych leki przeciwdepresyjne.

Podczas leczenia, szczegblnie w poczatkowej fazie, oraz w przypadku zmiany dawkowania lekow,
pacjentow nalezy poddac §cistej obserwacji, a szczegdlnie tych z grupy wysokiego ryzyka.

Pacjentow (oraz ich opiekundw) nalezy ostrzec, iz konieczna jest obserwacja czy nie dochodzi do
pogorszenia stanu klinicznego, pojawienia si¢ mysli lub prob samobdjczych oraz nietypowych zmian
w zachowaniu; a w przypadku wystapienia powyzszych objawdw o koniecznos$ci natychmiastowego
zgloszenia si¢ do lekarza.

* Pacjenci z grupy ryzyka popelienia samobdjstwa powinni by¢ $cisle monitorowani,
szczegolnie w poczatkowym etapie leczenia.

* W przypadku wystapienia nagltego zabiegu operacyjnego, pacjent powinien by¢ doktadnie
monitorowany przez caly okres pooperacyjny.

* W razie koniecznos$ci wykonania planowego znieczulenia ogdlnego lekarz anestezjolog
powinien by¢ poinformowany o stosowaniu u pacjenta tianeptyny. Nalezy wstrzymac
podawanie leku na 24-48 godzin przed wykonaniem planowego znieczulenia.

* W przypadku wystapienia stanu naglego, zabieg operacyjny moze by¢ wykonany bez wzgledu
na czas od przyjgcia ostatniej dawki leku, jednak pacjenta w okresie okotooperacyjnym nalezy
$cisle obserwowac.

* Podobnie jak innych lekow psychotropowych, tianeptyny nie nalezy odstawia¢ nagle. Dawkg
nalezy stopniowo zmniejsza¢ w okresie 7 do 14 dni.

* W przypadku rozpoznania uzaleznienia od alkoholu lub lekéw nalezy zachowa¢ szczego6lna
ostrozno$¢ w celu unikniecia zwigkszenia dawki.

* Nie podawa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Roéwnoczesne stosowanie tianeptyny i inhibitorow MAOQO jest przeciwwskazane z uwagi na zwigkszone
ryzyko omdlen naczynioruchowych, napadéw wzmozonego cisnienia, hipertermii, drgawek oraz
zgonu.

W zwiazku z wystepowaniem cigzkich, a czasem prowadzacych do zgonu interakcji podczas
przyjmowania inhibitoréw MAO z innymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz w razie konieczno$ci
stosowania inhibitoréw MAO tianeptyng nalezy odstawi¢ na minimum 15 dni przed wlaczeniem
inhibitorow MAO.

W przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do lat 18.

Nie stosowac tianeptyny w leczeniu dzieci i mtodziezy do lat 18. Zachowania zwiazane z
samobdjstwem (proby i mysli samobdjcze) oraz wrogos¢ (przewaznie agresja, zachowanie opozycyjne
i buntownicze) w badaniach klinicznych byly czesciej obserwowane wsrdd dzieci i mlodziezy
otrzymujacej leki przeciwdepresyjne w porownaniu do otrzymujacych placebo. Jezeli ze wzgledu na
stan kliniczny zostanie wdrozone leczenie tianeptyna, pacjenta nalezy $cisle kontrolowaé, czy nie
pojawia si¢ u niego zachowania samobdjcze. W dodatku brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, jego wplywu na wzrost i dojrzewanie, funkcje poznawcze oraz zachowanie u dzieci i
miodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polqczenia niezalecane:



* Nie stosowac tianeptyny z inhibitorami MAO z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia
omdlen naczynioruchowych, napadow wzmozonego ci$nienia, hipertermii, drgawek oraz
zgonu.

* Mianseryna: z powodu antagonistycznego dzialania na modelach zwierzgcych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania tianeptyny u kobiet cigzarnych. Nie ma
wystarczajacych danych pochodzacych z badan na zwierzetach w odniesieniu do wplywu leku na
rozwoj ciazy, zarodka i ptodu. Istnienie ryzyka dla czlowieka nie jest znane. Lek Tianesal nie
powinien by¢ stosowany w czasie ciazy.

Karmienie piersiq:

W zwiazku z tym, ze nie przeprowadzono badan z uzyciem tianeptyny, ani trojcyklicznych lekow
przeciwdepresyjnych oceniajacych przedostawanie si¢ leku do mleka ludzkiego, w trakcie leczenia nie
zaleca si¢ karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Tianesal wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych, u niektorych pacjentow zdolno$ci psychomotoryczne moga by¢ obnizone. Pacjenci
prowadzacy pojazdy lub obstugujacy urzadzenia mechaniczne powinni zosta¢ ostrzezeni o ryzyku
wystapienia sennosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania tianeptyny obserwowano ponizsze dziatania niepozadane.
Objawy niepozadane sa wymienione zgodnie z malejaca czgstotliwoscia.

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10,000 do < 1/1,000); bardzo rzadke (< 1/10,000); czesto$¢ nieznana (nie mozna
oceni¢ na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia metabolizmu i Czesto: jadtowstret psychiczny.
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Czesto: Koszmary nocne.

Rzadko: naduzywanie i uzaleznienie od lekow,
szczegoblnie u pacjentow ponizej 50 roku zycia i
z wezesniejszym wywiadem naduzywania
alkoholu lub lekow.

Czesto$¢ nieznana: Istnieja dane o
pojedynczych przypadkach dotyczacych
wyobrazen prob samobodjczych i zachowan
samobdjczych w trakcie lub we wezesnym
etapie po zakonczeniu leczenia tianeptyna

(rozdziat 4.4).
Zaburzenia ukladu Czesto: Bezsennos¢, ospatose, zawroty glowy,
Nerwowego bol glowy, zapasé, drzenia.
Zaburzenia oka Czesto: Zaburzenia widzenia.
Zaburzenia serca Czesto: Tachykardia, kotatania serca,

czestoskurcze, bol w okolicy przedsercowej (bol
w klatce piersiowe;j).
Zaburzenia naczyniowe Czesto: Uderzenia goraca.




Zaburzenia ukladu Czesto: Dusznosc.

oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit Czesto: Suchos$¢ w ustach, zaparcia, bole
brzucha, nudnos$ci, wymioty, dyspepsja,
biegunka, wzdgcia, zgaga.

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto: plamisto grudkowa lub

podskornej rumieniowa wysypka, §wiad, pokrzywka.

Zburzenia mi¢§niowo- Czesto: Bol plecow, bole migsni.

szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i zmiany | Czesto: Astenia, uczucie dtawienia w gardle.

w miejscu podania

Nasilenie i czestos¢ wystepowania wigkszosci objawdw niepozadanych maleje wraz z czasem trwania
leczenia 1 najczg$ciej nie jest przyczyna przerwania terapii.

W wigkszosci przypadkow trudno jest odroézni¢ objawy niepozadane po tianeptynie od objawow
somatycznych, na ktore skarza si¢ pacjenci z depresja.

4.9 Przedawkowanie

W kazdym przypadku przedawkowania leczenie powinno by¢ natychmiast przerwane, a pacjent $cisle
monitorowany.
Nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:
- ptukanie zotadka;
- oceni¢ uktad sercowo naczyniowy, parametry zyciowe, funkcj¢ nerek i parametry metaboliczne;
- w momencie wykrycia niepokojacych objawow nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe
i podtrzymujace, w szczegdlnosci wspomaganie oddechowe oraz wyréwnanie czynno$ci nerek
i parametrow metabolicznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Psychoanaleptyki: inne leki przeciwdepresyjne
kod ATC: N0O6AX14

Tianeptyna jest trojcyklicznym lekiem przeciwdepresyjnym.

W badaniach na zwierzgtach zaobserwowano uzyskanie ponizszych wlasciwosci:

- wzrost potencjatu aktywnosci elektrycznej komoérek piramidowych hipokampa i przywrocenie jego
aktywnosci po jego uprzednim hamowaniu przez chorobg;

- wzmozenie wychwytu zwrotnego serotoniny w korze i komorkach nerwowych hipokampa.

W przeciwienstwie do innych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych tianeptyna zwigksza
wychwyt zwrotny serotoniny (5-HT) do neurondéw. Powyzszy mechanizm podwaza powszechne teorie
dotyczace depresji. Dodatkowo tianeptyna zwigksza metabolizm dopaminy w mézgowiu i hamuje
uwalnianie acetylocholiny, niemniej wptyw powyzszych dziatan na skuteczno$¢ kliniczna tianeptyny
nie jest jasny.

W badaniach u ludzi tianeptyna wykazuje:
- wplyw na zaburzenia nastroju; tianeptyna zajmuje posrednia pozycj¢ pomigdzy pobudzajacymi
a uspokajajacymi lekami przeciwdepresyjnymi;




- wyrazny wpltyw na zaburzenia somatyczne, szczegolnie zotadkowo-jelitowe, zwiazane z fobiami
1 zaburzeniami nastroju.

Dodatkowo tianeptyna:
- nie wykazuje wptywu na sen i czuwanie;
- nie wykazuje wptywu na uktad cholinergiczny (brak dziatan antycholinergicznych).

Czas pojawienia si¢ i trwania dziatania leczniczego:

- w przypadku depresji: 7 do 14 dni od rozpoczecia przyjmowania leku doustnie;

- w przypadku depresji z Igkiem: 7 do 14 dni od rozpoczecia przyjmowania leku doustnie;
- w przypadku depresji zwiazanej z odstawieniem alkoholu: 4 do 8 tygodni od rozpoczgcia
przyjmowania leku doustnie.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tianeptyna wchtania si¢ szybko i prawie w cato$ci w przewodzie pokarmowym (biodostepnosc leku
wynosi 99%) 1 nie podlega efektowi pierwszego przejscia. Czas do uzyskania szczytowego stezenia od
momentu przyjecia doustnego 12,5 mg substancji wynosi od 1 do 2 godzin. Pokarm nie wptywa
istotnie na wydtuzanie czasu wchianiania, jednak lek moze by¢ podawany wraz z positkiem, ma to na
celu poprawg przestrzegania zalecen lekarskich.

Dystrybucja

Dystrybucja leku w organizmie jest szybka; sredni potowiczny czas dystrybucji wynosi okoto 0,7
godziny. Dystrybucja leku w organizmie jest ograniczona, pozorna objgtos¢ dystrybucji leku po
podaniu doustnym wynosi ok. 0,8 L/kg i po podaniu dozylnym jest podobna. Tianeptyna wiaze si¢ w
duzym odsetku z biatkami osocza (95 do 96%) przewaznie z albuminami. U pacjentow z przewlekla
niewydolnoscia nerek, z powodu wysokich stezen niezestryfikowanych kwaséw thuszczowych
obserwowano wyzsze stezenia wolnej frakcji leku.

Metabolizm

Tianeptyna jest glownie metabolizowana poprzez -oksydacje i (w mniejszym stopniu) poprzez N-
demetylacj¢ w watrobie. Metabolizm moze zachodzi¢ réwniez w innych lokalizacjach (np. w osoczu,
nerkach). Pochodna kwasu pentanowego (MC5) jest gtownym aktywnym metabolitem leku, pochodna
kwasu propionowego (MC3) jest metabolitem nieaktywnym, wydalanym przede wszystkim przez
nerki. Biotransformacja tianeptyny nie zachodzi za posrednictwem cytochromu P450.

Eliminacja

Tianeptyna jest wydalana przez nerki oraz droga pozanerkowa. Jedynie 8% niezmetabolizowanych
aktywnych substancji jest wydalana przez nerki; metabolity wydalane sa gtéwnie z moczem.
Wydalanie z z6tcia wynosi 15%. Klirens catkowity wynosi 240 ml/minutg.

Okres pottrwania w fazie eliminacji w gtdwnym kompartmencie wynosi 2,5 do 3 godzin, natomiast
dla aktywnego metabolitu MCS5 od 7 do 8 godzin.

Osoby w podesztym wieku

Badania farmakokinetyczne prowadzone wsrod osob w podesztym wieku (powyzej 70 roku zycia) w
trakcie wieloletniej terapii tianeptyna wykazaty, ze okres pottrwania w fazie eliminacji w tej grupie
jest wydtuzony do 4-9 godzin. Dawkowanie w tej grupie chorych powinno by¢ odpowiednio
zmodyfikowane.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby, uzaleznieniem od alkoholu, z lub bez wspoétistniejacej

marskosci watroby wskazniki farmakokinetyczne nie ulegaja zmianom.

Zaburzenie czynnosci nerek



Badania prowadzone u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek wykazaty wydtuzenie okresu
pottrwania w fazie eliminacji tianeptyny o 1 godzing. Dawkowanie w tej grupie chorych nalezy
odpowiednio zmodyfikowac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka o skiadzie:

Kwasu metakrylowego kopolimer
Talk

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Trietylu cytrynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodoroweglan

Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

36 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Dla blistrow PVC/PVDC/Aluminium. Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Dla blistrow Aluminium/Aluminium. Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium
Blistry Aluminium/Aluminium

Wielkos¢ opakowan:



15 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych
300 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BLAU FARMA Group Spotka z ograniczona odpowiedzialno$cia — Spotka komandytowo-akcyjna

ul. Jutrzenki 94

02-230 Warszawa

Polska
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