CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atinepte, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny (Tianeptinum natricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124) (1 tabletka zawiera
0,008 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy ok. 7 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

—  Leczenie epizodow depresyjnych.
Tianeptyne mozna stosowac w lekkiej, umiarkowanej i cigzkiej depresji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecang dawka jest 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na dobe (rano, w $rodku dnia i wieczorem), przed
glownymi positkami.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Dawke nalezy zmniejszy¢ do 2 tabletek na dobg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania u pacjentow ponizej 18 lat nie zostato ustalone.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby

U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do 2 tabletek na
dobg.

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentow z uzaleznieniem alkoholowym z lub bez
marskosci watroby.

Podczas odstawiania leku dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo w czasie od 7 do 14 dni.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na tianeptyne lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.



Stosowanie nieselektywnych inhibitorow MAO.
Po stosowaniu inhibitoréw MAO nalezy odczeka¢ 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia tianeptyna.
Przed zastosowaniem inhibitora MAO nalezy odstawi¢ tianeptyne na 24 godziny wcze$niej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dluzej, pacjentow nalezy poddac
Scistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwiekszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonno$ci samobojcze, nalezg do grupy zwickszonego ryzyka wystapienia
mys$li samobojczych Iub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
poréwnaniu do placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentdw, szczeg6lnie z grupy podwyzszonego ryzyka.

Pacjentéw (oraz ich opiekunow) nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mys$li samobdjczych oraz nietypowych
zmian w zachowaniu, a w razie ich wystgpienia, o konieczno$ci niezwtocznego zwrdcenia si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat:

Produktu Atinepte nie nalezy stosowac¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W
badaniach klinicznych zachowania samoboéjcze (proby i mysli samobdjcze) i wrogos¢ (gtownie
agresja, zachowanie opozycyjne, gniew) obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi w poroOwnaniu z grupg przyjmujaca placebo. Jesli mimo wszystko, w zwiazku z
potrzeba kliniczng zostanie podjeta decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjenta nalezy starannie
obserwowac, czy nie wystepuja u niego objawy mogace §wiadczy¢ o zwigkszonym ryzyku
samobdjstwa. Poza tym, brakuje wynikoéw dlugoterminowych badan bezpieczenstwa u dzieci i
mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania, rozwoju funkcji poznawczych i rozwoju
behawioralnego.

e (Gdy konieczne jest znieczulenie ogodlne, nalezy powiadomi¢ lekarza anestezjologa o
stosowaniu tianeptyny. Lek odstawi¢ na 24-48 godzin przed planowang operacja.

e W przypadkach zabiegdw nagtych, operacja moze by¢ wykonana z pominig¢ciem okresu
wymywania; nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w okresie okolooperacyjnym.

e Tak jak w przypadku wszystkich lekéw psychotropowych leku nie nalezy odstawiaé nagle.
Dawke nalezy zmniejszaé stopniowo przez 7 do 14 dni.

¢ Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia tianeptyng. Pacjenci uzaleznieni od lekow lub
alkoholu w wywiadzie, powinni by¢ uwaznie kontrolowani.

¢ Nie nalezy podawa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

¢ Tianeptyne nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z manig w wywiadzie. Leczenie tianeptyna
nalezy przerwac, jesli pacjent wchodzi w faz¢ manii.

Substancje pomocnicze
Produkt Atinepte zawiera czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie nalezy stosowac¢ tianeptyny z inhibitorami MAO ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zapasci
krazeniowej, napadowego nadci$nienia tetniczego, hipertermii, drgawek, zgonu.

Biorac pod uwage ciezkie i czasami prowadzace do zgonu interakcje zarejestrowane podczas lub
kroétko po kolejnym podaniu inhibitorow MAO i innych lekow przeciwdepresyjnych, konieczne jest
zachowanie odstgpu dwoch tygodni po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO a przed rozpoczeciem
leczenia tianeptyna. W przypadku tianeptyny, przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem MAO
wystarczajaca jest przerwa 24-godzinna.

Biorgc pod uwagg fakt, Ze metabolizm tianeptyny poprzez p-oksydacj¢ jest czestszy niz przez
cytochrom P450, dotychczas nie obserwowano interakcji i nie przewiduje si¢ ich wystapienia.

Podczas stosowania z mianseryng na modelach zwierzgcych obserwowano dziatanie antagonistyczne.
Tianeptyn¢ nalezy stosowac z najwyzsza ostroznoscig z lekami dziatajagcymi depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania tianeptyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach sa niewystarczajace w odniesieniu do wptywu na przebieg cigzy i rozwoj
zarodka / ptodu.

Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Tianeptyny nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

Laktacja
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne przenikaja do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac

tianeptyny w okresie karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

U niektorych pacjentdow moze wystapi¢ zmniejszenie sprawnosci psychomotorycznej. Nalezy wige
zwroci¢ uwage kierowcom i operatorom maszyn na mozliwos$¢ wystapienia sennosci po leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono w zaleznosci od czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca:
Czesto: tachykardia, kolatania serca, dodatkowe skurcze, bol w okolicy serca

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bezsennos¢, sennosé, zawroty glowy, bole gtowy, dreszcze, omdlenie, drzenia

Zaburzenia oka:
Czesto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: dusznosé

Zaburzenia zoladka 1 jelit:




Czesto: uczucie suchosci btony §luzowej jamy ustnej, zaparcia, bole brzucha, nudno$ci, wymioty,
niestrawnos¢, biegunka, wzdecia, zgaga

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Czesto: bole plecow, bole migsni

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania:
Czgsto: jadtowstret

Zaburzenia naczyniowe:
Czgsto: uderzenia gorgca

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czgsto: wysypka grudkowa lub rumieniowa, swiad, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: ostabienie, uczucie obecnosci ciata obcego w gardle

Zaburzenia psychiczne:

Czgsto: koszmary senne

Rzadko: naduzywanie i uzaleznienie, w szczegolnosci u os6b w wieku ponizej 50 lat z wywiadem
swiadczacym o uzaleznieniu od lekow lub alkoholu.

Nie znana: podczas leczenia tianeptyna i we wezesnym okresie po jej odstawieniu byly raportowane
przypadki mysli lub zachowan samobdjczych (patrz punkt 4.4).

Nasilenie i czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zmniejszaty sie¢ w czasie leczenia i
zasadniczo nie prowadzity do przerwania leczenia.

W wiekszosci przypadkow, u pacjentdw z depresja moze by¢ trudne odroéznienie dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem tianeptyng od objawow somatycznych.

4.9 Przedawkowanie
Dowody jasno wskazuja na bezpieczenstwo stosowania tianeptyny.

Raportowano proby przedawkowania u pacjentow, ktorzy przyjeli do 90 tabletek (1125 mg) w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami.

Po przedawkowaniu tianeptyny obserwowano takie objawy niepozadane, jak nudno$ci, wymioty,
zawroty glowy, sennos¢. Leczenie jest objawowe, np. ptukanie zoltadka, monitorowanie czynnosci
serca, uktadu oddechowego, metabolizmu, nerek i uktadu nerwowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdepresyjne
Kod ATC: NO6AX14

W badaniach na zwierzetach stwierdzono nastepujace wlasciwosci tianeptyny:
e pobudzanie aktywnosci elektrycznej komoérek piramidowych w hipokampie oraz
przyspieszenie odzyskania przez nie aktywnos$ci po funkcjonalnym zahamowaniu
o zwigkszanie wychwytu zwrotnego serotoniny w neuronach kory mozgowej oraz hipokampa.



U ludzi dziatanie tianeptyny charakteryzuje si¢:
e wplywem na zaburzenia lgkowe zwiazane z depresja
e wplywem na zaburzenia nastroju; tianeptyna zajmuje posrednie miejsce pomiedzy lekami
przeciwdepresyjnymi dziatajacymi stymulujaco a lekami przeciwdepresyjnymi dziatajacymi
uspokajajaco
e wyraznym dzialaniem na zaburzenia somatyczne, zwlaszcza ze strony przewodu
pokarmowego, zwigzane z Iekiem i zaburzeniami nastroju.

Ponadto tianeptyna:
e nie wptywa czujnos¢;
e nie dziala na ukfad cholinergiczny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie w przewodzie pokarmowym jest szybkie i caltkowite; obecnos¢ pokarmu w niewielkim
stopniu wptywa na wchtanianie. Dystrybucja jest szybka. Tianeptyna wigze si¢ z biatkami osocza
(niezwiazana frakcja to 4,5%), gtownie z albuminami.

Tianeptyna jest w bardzo duzym stopniu metabolizowana, a metabolity sa wydalane gtownie z
moczem. Gtowng droga metabolizmu jest B-oksydacja. Catkowity klirens tianeptyny wynosi

14 1/godz. 1 jest przede wszystkim zwigzany z metabolizmem.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2,5 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku:
Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze okres pottrwania w fazie eliminacji jest dtuzszy o 1 godzing.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby:
W badaniach wykazano znikomy wptyw przewlektej choroby alkoholowej na parametry
farmakokinetyczne, rowniez u pacjentow z marskoscig watroby.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Badania wykazaty zwigkszenie okresu pottrwania w fazie eliminacji o 1 godzine.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania nad toksycznoscig dawek wielokrotnych u gryzoni i innych gatunkéw zwierzat wykazaty
wystepowanie powaznych lub nieoczekiwanych dziatan niepozadanych.

Badania wptywu na reprodukcje nie wykazaly szczegdlnego wplywu, zwtaszcza w odniesieniu do
dziatania embriotoksycznego czy teratogennego. Badania mutagenetyczne tianeptyny i jej gtéwnych
metabolitow daty wynik negatywny. Ponadto, badania rakotworczo$ci u myszy i szczuréw nie
wykazaly dzialania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol

Talk

Skrobia kukurydziana
Etyloceluloza (18-24 mPas)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki




Opadry Il 85F32879:

Alkohol poliwinylowy (cze$ciowo hydrolizowany)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa, lak (E 104)

Czerwien koszenilowa, lak (E 124)

Makrogol 3350

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

28, 30, 56, 60 tabletek w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



