CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Doxepin TEVA, 10 mg, kapsutki, twarde
Doxepin TEVA, 25 mg, kapsuitki, twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka twarda 10 mg zawiera 10 mg doksepiny w postaci chlorowodorku doksepiny (Doxepini
hydrochloridum).
1 kapsutka twarda 25 mg zawiera 25 mg doksepiny w postaci chlorowodorku doksepiny (Doxepini

hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: produkt zawiera odpowiednio 118 mg lub 122 mg
laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda.

Doxepin TEVA, 10 mg - kapsutki zelatynowe twarde nr 4, dwubarwne, korpus barwy niebieskiej a
wieczko barwy wisniowe;j.

Doxepin TEVA, 25 mg - kapsutki zelatynowe twarde nr 4, dwubarwne, korpus barwy réozowej a

wieczko barwy wisniowe;j.

Wypetnienie kapsutek stanowi proszek barwy biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

- stany depresyjne z lekiem i niepokojem w przebiegu psychoz, w tym depresja inwolucyjna i faza

depresyjna w chorobie afektywnej dwubiegunowej;
- depresje i stany lekowe w przebiegu zaburzen somatycznych oraz chorob organicznych;
- zespoty depresyjno-lekowe w przebiegu choroby alkoholowe;;
- zaburzenia nerwicowe z objawami depresji lub leku.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie zalezy od nasilenia choroby, stanu klinicznego pacjenta i reakcji pacjenta na lek.

Dawka doksepiny wynosi od 30 mg do 300 mg na dobg. Dawki do 100 mg na dobe moga by¢
podawane jednorazowo, albo w dawkach podzielonych. Dawki wigksze niz 100 mg na dobg¢ nalezy
podawa¢ w 3 dawkach podzielonych. Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 100 mg i podawana

jest zwykle przed snem.

W przypadkach o umiarkowanym i ci¢zkim nasileniu leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 75 mg
na dobe¢. Reakcja wigkszosci pacjentow na te dawke jest zadowalajgca. Jezeli reakcja nie jest
wlasciwa, dawke nalezy dostosowaé indywidualnie; w cigzszych przypadkach mozna zwigkszy¢ ja

maksymalnie do dawki 300 mg na dobg, podawanej w dawkach podzielonych.



U pacjentéw cierpigcych na bezsenno$¢ zaleca si¢ tak podzieli¢ catkowita dawke dobowsg, aby jej
najwicksza czg$¢ podawana byla wieczorem. Podobnie w przypadkach, gdy senno$¢ odbierana jest
jako dzialanie niepozgdane, mozna stosowa¢ ten schemat podania albo zmniejszy¢ dawke.

Po uzyskaniu oczekiwanego efektu klinicznego dawkowanie nalezy odpowiednio zmniejszyc¢.
Optymalne dziatanie przeciwdepresyjne moze nie by¢ widoczne przez 2 do 3 tygodni stosowania leku.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania doksepiny u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Na ogo6t zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek. W przypadkach, gdy objawy sa tagodne, zaleca si¢
rozpoczynanie leczenia od dawki 10 mg do 50 mg na dobe.

U znacznej czg$ci pacjentow zadowalajacg reakcje kliniczng uzyskiwano po zastosowaniu doksepiny
w dawce od 30 mg do 50 mg na dobg¢. Dawke nalezy dostosowaé w zaleznosci od indywidualnej
reakcji pacjenta.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
W przypadkach niewydolno$ci watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Patrz punkt 4.4,

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na doksepine trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- mania;

- cigzkie choroby watroby;

- karmienie piersig;

- jaskra;

- sklonnos¢ do zatrzymania moczu;

- stosowanie inhibitorow MAO jednoczesnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Schemat dawkowania jeden raz na dobg¢ nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentow ze
wspolistniejacymi chorobami albo u pacjentéw zazywajacych inne leki. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku stosowania lekow o dzialaniu przeciwcholinergicznym.

Schemat ten nalezy ostroznie dostosowac réwniez u pacjentow w podesztym wieku, zaleznie od stanu
klinicznego. Pacjenci tacy sg szczegolnie podatni na wystgpienie dziatan niepozadanych, takich jak:
pobudzenie, splatanie, niedocis$nienie ortostatyczne. Dawke poczatkowa nalezy ustali¢ ostroznie, pod
Scisla kontrolg reakcji pacjenta. Zastosowanie polowy dawki podtrzymujacej moze by¢ wystarczajace
dla osiagniecia wlasciwej reakcji kliniczne;.

Pacjentow nalezy ostrzec o wystgpujacym podczas leczenia uczuciu sennosci oraz o nasileniu reakcji
na alkohol.

W przypadku nasilenia si¢ objawow psychozy lub wystapienia objawow manii, moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki doksepiny lub dodanie do schematu leczenia ,,duzego” trankwilizatora
(neuroleptyku).



Chociaz ze stosowaniem doksepiny wigze si¢ mniejsze ryzyko wpltywu na uklad krazenia
W poroOwnaniu z innymi trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (blok serca,
arytmia, $wiezy zawat migsnia sercowego).

Doksepine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z napadami padaczkowymi w wywiadzie.

Samobojstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu remisji choroby. Znaczaca poprawa stanu
pacjenta moze nastapi¢ dopiero po kilku tygodniach leczenia (lub pdzniej), dlatego pacjentow nalezy
poddac $cistej obserwacji. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko podejmowania prob
samobojczych moze wzrasta¢ w poczatkowym okresie powrotu do zdrowia.

Wazrost ryzyka podejmowania prob samobdjczych moze wystapi¢ takze u pacjentow stosujacych
produkt Doxepin ze wskazan innych niz depresja. Z tego wzgledu takze w tej grupie nalezy
zastosowac specjalne srodki ostroznosci.

Pacjenci, u ktorych wystepowaly mysli lub proby samobdjcze przed rozpoczeciem leczenia znajduja
sie¢ w grupie zwigekszonego ryzyka i dlatego powinni by¢ monitorowani w trakcie leczenia.

Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone (w
porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i po zmianie dawki, nalezy $cisle obserwowaé
pacjentow, szczegodlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunéw) nalezy
uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie
zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich pojawienia
sie, o koniecznos$ci niezwlocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

U pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego moze zwigkszy¢ si¢ sktonno$¢ do
zatrzymania moczu (patrz punkt 4.8).

Produkt Doxepin TEVA zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzonym wchtanianiem glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doksepina, podobnie jak inne trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, metabolizowana jest przez
uktad cytochromu P-450 (CYP2D6). Inhibitory lub substraty CYP2D6 (np. chinidyna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) podane jednocze$nie, mogg zwigkszaé stezenie
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych w osoczu.

Podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwdepresyjnymi, alkoholem, lekami
przeciwlekowymi nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ nasilenia dziatania farmakologicznego.
Wiadomo, na przyktad, ze inhibitory monoaminooksydazy moga potegowaé dziatanie innych lekow
i nasila¢ ich reakcje niepozadane, dlatego doksepina nie moze by¢ podawana jednoczes$nie, ani w
ciggu 2 tygodni od zaprzestania stosowania inhibitorow MAO.

Cymetydyna powoduje znaczgce wahania st¢zenia stacjonarnego doksepiny w osoczu.



Doksepiny nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak efedryna,
izoprenalina, noradrenalina, fenylefryna, fenylopropanolamina.

Leki znieczulajace ogolnie i miejscowo (zawierajace sympatykomimetyki) podawane podczas terapii
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moga zwieksza¢ ryzyko arytmii i niedoci$nienia
albo nadci$nienia. Jezeli zabieg chirurgiczny jest konieczny, lekarz anestezjolog musi byc
poinformowany, ze pacjent jest obecnie leczony przeciwdepresyjnie.

Doksepina moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych, takich jak debryzochina,
betanidyna, guanetydyna i prawdopodobnie klonidyna. Aby lek nie wywieral wpltywu na dziatanie
guanetydyny, jego dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 150 mg. Zaleca si¢ kontrol¢ podczas
jednoczesnego stosowania ktoregokolwiek z lekéw przeciwnadcisnieniowych i trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych.

Barbiturany mogg przyspiesza¢ metabolizm doksepiny.
Doksepina moze zmniejsza¢ dziatanie podjezykowo stosowanych azotanow.

Podczas jednoczesnego stosowania z dokseping moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki hormondéw
tarczycy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Doksepina przenika przez tozysko. Badania rozrodczo$ci przeprowadzone u szczurdéw, krolikow i
matp nie wykazaly szkodliwego dzialania na ptéd. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania u kobiet cigzarnych.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas ciazy w przypadku, gdy korzys¢ dla matki, wedtug
oceny lekarza, przewaza nad ryzykiem zwigzanym z narazeniem plodu.

Doksepina i jej aktywny metabolit, demetylodoksepina, przenikaja do mleka matki. Donoszono o
wystapieniu bezdechu i senno$ci u dziecka karmionego piersia, ktorego matka zazywala doksepine,
dlatego lek ten jest przeciwwskazany w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Doksepina moze wywolywaé senno$¢ i powodowaé¢ wydtuzenie czasu reakcji. Pacjenci, u ktorych
wystepuja takie reakcje, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Doksepina jest dobrze tolerowana. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest tagodna, wystepuje zwykle
na poczatku leczenia i ustgpuje w trakcie stosowania leku albo po zmniejszeniu dawki, jezeli zaistnieje
taka konieczno$¢. Niektorych z dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, nie opisywano jako
specyficzne dla doksepiny, jednak z uwagi na $ciste podobienstwo wihasciwosci farmakologicznych
pomiedzy lekami trojpier§cieniowymi, nalezy wzig¢ pod uwagg mozliwo$¢ ich wystapienia.

Mozliwe dziatania niepozgdane doksepiny podano w zalezno$ci od czestoSci wystepowania iz
podzialem na uktady, ktorych dotycza.

Czestos¢ okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10000 do <1/1000),



bardzo rzadko (>1/10 000),
nieznana czgsto$¢(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto: senno$¢.

Niezbyt czesto: bole 1 zawroty glowy, bezsenno$¢, koszmary nocne, splatanie, stany dezorientacji,
pobudzenie, uczucie dretwienia albo parestezje, drzenia (zwykle fagodne). Po zastosowaniu duzych
dawek (zwlaszcza u pacjentdéw w podeszlym wieku) moga wystgpi¢ inne objawy pozapiramidowe, w
tym dyskinezy pdzne.

Rzadko: halucynacje, ataksja (zwykle, gdy podaje sie kilka lekéw dziatajacych na OUN), drgawki (u
pacjentow z predyspozycjami wynikajacymi z uszkodzen mozgu albo z uzaleznienia od alkoholu lub
lekow).

Czestos¢ nieznana: myS$li samobdjcze, zachowania samobdjcze.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia (nieostre widzenie).

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niedocis$nienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, zmiany w EKG (poszerzenie zespotu QRS i wydtuzenie odstepu PR).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna, obrzek twarzy, wrazliwo$é na $Swiatlo,
$wiad, pokrzywka.

Podczas stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze dochodzi¢ do zaostrzenia
objawow astmy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wzmozone wydzielanie potu, wymienione powyzej skorne reakcje alergiczne.
Bardzo rzadko: wypadanie wlosow.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: eozynofilia i zaburzenia czynnosci szpiku kostnego z objawami, takimi jak: agranulocytoza,
leukopenia, trombocytopenia, plamica, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo czesto: suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaparcia.

Rzadko: nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaburzenia smaku, biegunka, jadtowstret, aftowe zapalenie
jamy ustnej.

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego, ginekomastia, powiekszenie
piersi oraz mlekotok u kobiet.

Pojedyncze przypadki: zmniejszone lub zwigkszone libido, obrzek jader, zwigkszone lub zmniejszone
stezenie glukozy we Kkrwi.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu (u mezczyzn z tego typu predyspozycjami, spowodowanymi rozrostem
gruczohu krokowego moze dochodzi¢ do nasilenia dolegliwos$ci).

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych
Rzadko: z6ttaczka.




Zaburzenia ogolne
Bardzo rzadko: zmgczenie, ostabienie, zwigkszenie masy ciala, dreszcze, podwyzszenie temperatury
(u pacjentow zazywajacych jednoczes$nie chloropromazyng).

Odstawienie doksepiny

Po naglym zaprzestaniu przyjmowania trojpierScieniowych lekéw przeciwdepresyjnych moga
wystgpi¢ objawy odstawienia obejmujace bezsenno$¢, drazliwosé, nadmierne pocenie sie. Objawy
odstawienne u noworodkow, ktorych matki w trzecim trymestrze cigzy zazywaly leki
przeciwdepresyjne, obejmujg: zaburzenia oddychania, drgawki i wzmozone odruchy.

Dziatania niepozgdane grupy lekow

Badania epidemiologiczne przeprowadzone u oséb w wieku 50 lat i starszych wykazuja zwiekszone
ryzyko ztaman kosci u pacjentow przyjmujacych leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) oraz trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (TCA).
Mechanizm tego zjawiska jest nieznany.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zglaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych podczas leczenia produktem Doxepin TEVA, a
takze w krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi mogg zaostrzy¢é sie objawy
psychotyczne, w tym mania i urojenia paranoidalne.

Rzadko donoszono o wystgpieniu szumow usznych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Stan klinicznie lekki: sennos¢, stupor, nieostre widzenie, nadmierna sucho$¢ btony $luzowej jamy
ustnej.

W razie wystgpienia takich objawow nalezy lek odstawi¢ i prowadzi¢ obserwacj¢ pacjenta.
W razie konieczno$ci nalezy prowadzi¢ leczenie podtrzymujace.

Stan klinicznie ciezki: sennos¢, depresja oddechowa, niedocis$nienie tetnicze krwi, $pigczka, drgawki,
niemiarowos¢, tachykardia. Moga tez wystapié: zatrzymanie moczu (atonia pecherza moczowego),
zmniejszenie perystaltyki przewodu pokarmowego (niedroznos$¢ porazenna jelit), hipertermia (lub
hipotermia), nadci$nienie, rozszerzenie zrenic, wzmozone odruchy S$ciggniste. Donoszono o
przypadkach $miertelnego przedawkowania samej doksepiny lub w potaczeniu z innymi lekami lub
z alkoholem.

Postepowanie w przypadku cigezkiego zatrucia - ptukanie zotadka (jezeli pacjent jest przytomny).
Zaleca si¢ zastosowanie wegla aktywowanego, jezeli plukanie roztworem soli kontynuuje si¢ przez 24
godziny lub dluzej. U pacjentow pozostajacych w $pigczce nalezy zastosowaé odpowiednie
wspomaganie oddechu, jezeli konieczne. Przez kilka dni moze by¢ konieczna kontrola EKG. Nalezy
leczy¢ zaburzenia rytmu serca. Donoszono, ze wiele sposréd objawéw przedawkowania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych ze strony uktadu krazenia i OUN mozna odwroci¢
poprzez powolne dozylne podanie salicylanu fizostygminy w dawce od 1 mg do 3 mg. Poniewaz
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fizostygmina jest szybko metabolizowana, w razie potrzeby powtorzy¢ dawki. Jezeli wystapig
drgawki, moze by¢ konieczne zastosowanie standardowego leczenia przeciwdrgawkowego. Jednakze
barbiturany moga nasili¢ depresj¢ oddechowa. Nie zaleca si¢ stosowania dializoterapii i wymuszonej
diurezy, ze wzgledu na silne wigzanie doksepiny z biatkami osocza.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Psychoanaleptyki, leki przeciwdepresyjne, nieselektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego monoamin; kod ATC: NO6A Al2.

Doksepina nalezy do lekow przeciwdepresyjnych o budowie trojpierscieniowej. Nie jest ani lekiem
stymulujagcym OUN, ani inhibitorem monoaminooksydazy. Mechanizm jej dziatania nie zostat do
konica wyjasniony. Wedlug ostatnich ustalen, efekt kliniczny doksepiny, przynajmniej czg¢$ciowo,
polega na hamowaniu wychwytu zwrotnego noradrenaliny w szczelinach synaptycznych.

W badaniach na zwierzetach wykazano dziatanie przeciwcholinergiczne, przeciwserotoninergiczne i
przeciwhistaminergiczne doksepiny na migsnie gladkie. W dawkach wigkszych od zwykle
stosowanych klinicznie dawek, reakcje adrenergiczne u zwierzat byly nasilone. U ludzi nie
obserwowano takich efektow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksepina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Okoto 55% do 87% podanej doustnie
dawki podlega w watrobie efektowi pierwszego przej$cia, w wyniku ktorego powstaje glowny
metabolit - demetylodoksepina.

U zdrowych ochotnikow po podaniu pojedynczej dawki 75 mg, wartosci maksymalnego stezenia w
osoczu wynosity od 8,8 do 45,8 ng/ml ($rednio 26,1 ng/ml) i osiggane byly po 2-4 godzinach (Srednio
2,9 h) po podaniu. Dla demetylodoksepiny wartosci te wynosity 4,8-14,5 ng/ml ($rednio 9,7 ng/ml) i
osiggane byly po 2-10 godzinach. Srednia objetos¢ dystrybucji dla doksepiny wynosi 20 I/kg. Lek
wigze si¢ z biatkami osocza w okolo 76%. U zdrowych ochotnikow okres pottrwania w fazie
eliminacji wahat sie od 8 do 24 godzin ($rednio 17 godzin), a demetylodoksepiny - od 33 do 80 godzin
($rednio 51 h). Sredni klirens osoczowy doksepiny wynosi okoto 0,84 /kg/h. Przemiany metaboliczne
doksepiny zachodza na drodze demetylacji, N-oksydacji, hydroksylacji i sprz¢ganiu z kwasem
glukuronowym. Doksepina wydalana jest gldéwnie w moczu, w postaci metabolitow, w formie wolnej
lub skoniugowane;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty teratogennego dziatania leku w dawkach do 25 mg/kg mc./dobe,
podawanych doustnie w okresie od 8 do 9 miesiecy (niezmieniona wielko§¢ miotdéw, liczba zywych
urodzen, laktacja).

Po podawaniu dawki 25 mg/kg mc./dobe samcom szczura w ciggu dluzszego okresu, obserwowano
zmniejszenie ilosci zaptodnien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana,
Laktoza jednowodna,



Magnezu stearynian,

Sodu laurylosiarczan.

Sktad kapsutki twardej 10 mg: indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna, erytrozyna
(E127), biekit patentowy (E131).

Sktad kapsutki twardej 25 mg: indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna, erytrozyna
(E127).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od
Swiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 30 kapsulek twardych w 3 blistrach z folii Aluminium/PVC po 10 kapsutek
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doxepin TEVA 10 mg — Pozwolenie nr R/0549

Doxepin TEVA 25 mg — Pozwolenie nr R/0550

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1977 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27.01.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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