CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MIANSEC, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg mianseryny chlorowodorku (Mianserini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane
Okragte, obustronnie wypukte biale tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Objawy depresyjne o réznym podtozu, w ktorych wskazane jest leczenie farmakologiczne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe. Dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co kilka dni,
az do osiggni¢cia wlasciwej reakcji klinicznej pacjenta. Zréznicowane dawkowanie w zalezno$ci od
stopnia depresji wynosi od 60 do 90 mg.

Osoby w podeszlym wieku:

Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dawka poczatkowa nie powinna by¢ wigksza niz 30 mg na dobg.

Dawke mozna stopniowo zwicksza¢ pod $cisla kontrola lekarza do dawki zapewniajacej osiggnigcie
zadowalajgcego stanu klinicznego (zazwyczaj mniejsza dawka podtrzymujaca).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac - patrz punkt 4.4.

Uwaga:

Dawke¢ dobowa mozna przyjmowaé w dawkach podzielonych lub jednorazowo na noc (ze wzglgdu na
korzystny wptyw na sen).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg.

Leczenie odpowiednig dawka powoduje zazwyczaj uzyskanie reakcji klinicznej w ciagu 2-4 tygodni.
W przypadku niezadowalajacej reakcji dawke mozna zwigkszy¢. Jezeli w ciggu nastgpnych

2-4 tygodni leczenia nie ma reakcji, leczenie nalezy przerwac.

Po uzyskaniu poprawy klinicznej nalezy kontynuowac leczenie przez 4-6 miesigcy.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie bez rozgryzania, popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na mianseryne lub ktorakolwiek substancje pomocniczg produktu;
- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- zespot maniakalny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mianseryna, podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, moze powodowac wystapienie hipomanii
u 0sob z dwubiegunowg chorobg afektywna. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie
produktem Miansec.



Mianseryng nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w przypadku zaburzen sercowo-
naczyniowych, takich jak blok serca czy niedawno przebyty zawal migs$nia sercowego, mimo ze w
poréwnaniu do trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych jest znacznie mniej kardiotoksyczna.
W padaczce nie nalezy stosowa¢ mianseryny jednocze$nie z fenytoing, fenobarbitalem, prymidonem
i karbamazeping. Natomiast mozna stosowa¢ mianseryn¢ z nowymi lekami przeciwpadaczkowymi,
jak wigabatryna.

Pacjenci z cukrzycg, zaburzeniami czynnos$ci watroby lub niewydolno$cia nerek wymagaja
zachowania szczegdlnej ostroznosci i kontrolowania dawek jednocze$nie przyjmowanych lekow.

U pacjentéw chorujacych na cukrzyce nalezy regularnie oznacza¢ stgzenie glukozy we krwi.
Pacjenci z zaburzeniami hematologicznymi, w tym z uszkodzeniem szpiku kostnego, z tendencjami
samobojczymi oraz pacjenci chorujacy na padaczke powinni w czasie leczenia mianseryna
pozostawac pod stala obserwacja lekarska.

Mimo, ze nie wystepuje dzialanie cholinolityczne mianseryny w dawkach terapeutycznych, nalezy ja
stosowac szczegolnie ostroznie u pacjentow z jaskra z waskim katem przesgczania oraz u pacjentow
z rozrostem gruczotu krokowego.

W celu uniknigcia powiktan hematologicznych na poczatku leczenia nalezy przeprowadza¢ pelne
badanie morfologiczne krwi co 4 tygodnie przez trzy miesigce. Wystapienie gorgczki, bolu gardta,
zapalenia jamy ustnej lub innych objawow infekcji jest wskazaniem do przerwania leczenia

1 natychmiastowego wykonania badania morfologii krwi (ryzyko granulocytopenii lub
agranulocytozy).

U pacjentéw przyjmujacych srodki hipotensyjne i mianseryng nalezy kontrolowac cisnienie tetnicze
krwi.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ napojoéw alkoholowych.

Podawanie mianseryny mozna rozpocza¢ po uplywie co najmniej 2 tygodni od zakonczenia
przyjmowania nieselektywnych inhibitorow MAO.

Leczenie nalezy przerwaé, w przypadku wystapienia zoltaczki.

Leczenie nalezy przerwac, jezeli wystapig drgawki.

Podczas leczenia istnieje ryzyko wystapienia hiponatremii.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastgpi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddaé
Scistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z do§wiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobojstwa moze zwickszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z myslami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonno$ci samobojcze, nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mysli samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznym, wykazala zwigkszone

(w porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobojczych u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegélnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystgpienia zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznos$ci niezwtocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Miansec nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W toku prob klinicznych zachowania samobojcze (proby samobojcze oraz mysli samobdjcze) oraz
wrogosc¢ (szczegodlnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej w
grupie dzieci i mtodziezy leczonej lekami przeciwdepresyjnymi, niz w grupie, ktérej podawano
placebo.

Jesli w oparciu o istniejgcg potrzebe kliniczng podejmie si¢ jednak decyzj¢ o leczeniu, pacjenta nalezy
uwaznie obserwowac celem wykrycia wystgpienia objawow samobojczych.



Ponadto, brak jest dlugookresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci
i mlodziezy odno$nie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mianseryny nie nalezy podawac z innymi lekami przeciwdepresyjnymi ze wzgledu na ryzyko
potegowania dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) oraz nasilenia dziatan niepozadanych.
Mianseryna nasila hamujgce dziatanie barbituranow, lekow uspokajajacych, przeciwlgkowych

i alkoholu na OUN.

Jednoczesne stosowanie z niektorymi lekami przeciwdrgawkowymi, przeciwgoraczkowymi,
przeciwbolowymi, przeciwzapalnymi moze hamowac¢ czynno$¢ szpiku i uktadu krwiotworczego.
Mianseryna nie wptywa na dziatanie hipotensyjne guanetydyny, betanidyny, klonidyny, alfa-
metylodopy, pochodnych hydralazyny i propranololu. Jednak zaleca si¢ czgste monitorowanie
cis$nienia t¢tniczego u pacjentow leczonych jednoczesnie tymi lekami. Mianseryny nie nalezy podawac
pacjentom otrzymujacym nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy oraz do 14 dni po ich
odstawieniu, z powodu ryzyka nagtego zwigkszenia ci$nienia tetniczego.

Podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, mianseryna moze wplywaé na metabolizm pochodnych
kumaryny, np. warfaryny. Konieczna jest ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.
Nalezy wowczas oznacza¢ parametry krzepnigcia krwi.

Stosowanie z glikozydami naparstnicy lub lekami przeciwarytmicznymi o dziataniu
chinidynopodobnym zwigksza ryzyko wystapienia arytmii. Mianseryna zmniejsza st¢zenie
1,25-dihydroksycholekalcyferolu w surowicy krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Mianseryna przenika w niewielkim stopniu przez barier¢ lozyskowa. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego mianseryny w badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach.

Nie przeprowadzono odpowiednio kontrolowanych badan u ludzi. Lek moze by¢ stosowany w cigzy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Poniewaz $ladowe ilosci leku przenikajg do mleka, nie nalezy karmi¢ piersia w czasie terapii
mianseryng. W przypadku koniecznosci leczenia przeciwdepresyjnego mianseryng nalezy przerwac
karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Z powodu mozliwosci wystapienia zawrotow gtowy oraz dziatania uspokajajacego, podczas leczenia
mianseryng pacjenci nie powinni kierowac¢ pojazdami ani nie powinni obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z depresja wystepuja objawy zwigzane z samg choroba (sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia,
zaburzenia akomodacji). Dlatego tez, niekiedy trudno jest okresli¢, ktore objawy sa nastepstwem
choroby, a ktore wystepuja w wyniku leczenia mianseryna.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono profil dziatan niepozadanych mianseryny opracowany na podstawie
danych z badan klinicznych i szerokiego doswiadczenia zdobytego po wprowadzeniu do obrotu.
Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane w oparciu o czgsto§¢ wystepowania i klasyfikacje
narzadow i uktadow.

Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Czesto$¢ nieznana*
ukladow i

narzadéw

Zaburzenia krwi nieprawidlowy sktad krwi




1 uktadu

zwykle objawiajacy si¢ jako

chtonnego granulocytopenia czy
agranulocytoza (patrz tez
punkt 4.4); niedokrwistos¢

Zaburzenia zwigkszenie masy ciata',

metabolizmu i wzmozone taknienie'

odzywiania

Zaburzenia hipomania, przypadki mysli i

psychiczne zachowan samobojczych’, u
pacjentow z dwubiegunowa
chorobg afektywna moze
wystapi¢: zmiana fazy,
nasilenie objawow
psychotycznych, w tym manii
czy urojen paranoidalnych

Zaburzenia nadmierne uspokojene drgawki, hiperkineza (zespo6t

uktadu (sennoéc¢)' wystepujace na niespokojnych nog), zawroty

nerwowego poczatku leczenia glowy

zmniejszajgce si¢

wraz z kontynuacjg terapii
(zmniejszenie dawki na ogot
nie prowadzi do mniejszego
uspokojenia, ale moze
zagrozi¢

skutecznosci leku
przeciwdepresyjnego)

Zaburzenia serca

bradykardia po podaniu dawki
poczatkowej

Zaburzenia niedoci$nienie’ ortostatyczne spadki ci$nienia
naczyniowe tetniczego, skazy krwotoczne
Zaburzenia z6ttaczka, nieprawidtowa
watroby i drog czynno$¢ watroby
z6kciowych

Zaburzenia skory zmiany skorne, np. rumien

i tkanki wielopostaciowy, nadmierne
podskormej pocenie si¢, wysypka
Zaburzenia boéle i zapalenie stawow
miesniowo

szkieletowe 1

tkanki fgcznej

Zaburzenia ginekomastia, patologiczna
uktadu laktacja

rozrodczego i

piersi

Zaburzenia ostabienie' obrzgki obwodowe, obrzgki
ogo6lne

* Dane ze sprawozdan z do§wiadczen zdobytych po wprowadzeniu do obrotu

' W badaniach klinicznych wykazano dwukrotnie czestsze wystepowanie w poréwnaniu z placebo
? Zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych podczas leczenia mianseryna, a takze w
krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania mianseryny moze by¢ przede wszystkim przedtuzone dziatanie
uspokajajace i sennos¢, a takze (rzadko): arytmia serca, drgawki, ostre niedocis$nienie i niewydolnosé¢
oddechowa. Nie ma specyficznego antidotum.

W razie przedawkowania postgpowaniem z wyboru jest natychmiastowe ptukanie Zzotadka oraz
leczenie objawowe 1 monitorowanie uktadu krazenia i uktadu oddechowego oraz kontrola gospodarki
wodno-elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne. Kod ATC: NO6AX03

Mianseryna jest czteropier§cieniowym lekiem przeciwdepresyjnym z grupy pochodnych
piperazynoazepiny.

Mianseryna zwigksza osrodkowe przewodnictwo nerwowe blokujac receptory alfa,- adrenergiczne

1 hamujac wychwyt zwrotny noradrenaliny. Mianseryna wykazuje wtasciwosci anksjolityczne

1 poprawiajace sen poprzez jego poglebienie i wydluzenie, co ma szczegdlne znaczenie w leczeniu
pacjentow z objawami lgku lub zaburzeniami snu wystepujacymi w schorzeniach depresyjnych.
Uwaza si¢, ze wlasciwosci uspokajajgce mianseryny zwigzane sg z blokowaniem receptorow
histaminowych H; i adrenergicznych alfa,. Stwierdzono interakcje z receptorami serotoninowymi

w OUN.

Mianseryna prawdopodobnie nie ma szczegolnie silnych wtasciwos$ci antymuskarynowych, dzigki
temu jej dziatanie jest niemal pozbawione efektow cholinolitycznych, takich jak sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia widzenia, przyspieszenie czynnos$ci serca, zaparcia, utrudnienie
oddawania moczu. Objawy te wystepuja po podaniu trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Mianseryna jest lekiem dobrze tolerowanym rowniez przez osoby w podeszltym wieku i pacjentow ze
schorzeniami sercowo-naczyniowymi, w dawkach leczniczych praktycznie nie ma wptywu na uktad
sercowo-naczyniowy. W przypadku przedawkowania wykazuje stabsze dziatanie kardiotoksyczne niz
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Mianseryna nie antagonizuje dzialania
sympatykomimetykow oraz lekéw przeciwnadci$nieniowych, ktore blokujg receptory adrenergiczne
(np. betanidyna, klonidyna, metylodopa).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Mianseryna dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 2-3 godzinach od doustnego przyjecia leku. Na skutek
efektu pierwszego przejscia w watrobie dostepnos¢ biologiczna produktu waha si¢ w granicach 20%.
Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 95%. Dobrze przenika przez btony komorkowe, rowniez do
o$rodkowego uktadu nerwowego. Objetos¢ dystrybucji mianseryny jest podobna jak w przypadku
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Stezenia w osoczu w stanie rOwnowagi dynamicznej
sg osiggane w ciggu 6 dni.

Na metabolizm watrobowy sktadajg si¢ procesy hydroksylacji pier§cienia aromatycznego, N-oksydacji
i N-demetylacji. Powstate w wyniku metabolizmu pochodne mianseryny - demetylomianseryna

1 8-hydroksymianseryna sg aktywne farmakologicznie. Eliminacja leku nast¢puje w dwoch fazach.

W pierwszej lek jest szybko usuwany z kompartmentu centralnego (T, = 1,4 h). Eliminacja ulega
nastgpnie zwolnieniu na skutek powolnego przechodzenia leku z kompartmentu tkankowego. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi w zaleznoS$ci od stgzenia (T1p 6 - 39 godzin). Lek po przejsciu
metabolizmu watrobowego jest eliminowany prawie catkowicie przez nerki, w postaci wolnych lub
skoniugowanych metabolitow (zaledwie 4 - 7% w postaci nie zmienionej). Nieznaczne ilo$ci
wydalane sg z katem (okoto 14%). Dziatanie mianseryny ujawnia si¢ po kilku dniach, za$ poprawa
kliniczna wystepuje po 2-3 tygodniach leczenia.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty dziatania teratogennego. Wykazano zwiazek pomig¢dzy ostrym
uszkodzeniem hepatocytow u szczuréw a zmniejszeniem stgzenia komorkowego glutationu i biatek
tiolowych. Uwaza sig, ze jest to nastgpstwem aktywacji metabolicznej uktadu enzymatycznego C7P
zwigzanego z cytochromem P-450 i powstania aktywnego metabolitu mianseryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia ziemniaczana

Powidon K-25

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Etyloceluloza

Hypromeloza

Makrogole

Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

90 szt. (3 blistry po 30 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7966

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 pazdziernika 1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 lipca 2013



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.05.2016
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