CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Miansegen, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg mianserynyaiModorek(Mianserini hydrochloridum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biate, obustronnie wypukie tabletki powlekanérednicy okoto 6 mm. Oznaczone z jednej strony
napisem ,MI 10", z drugiej strony liter,G”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miansegen jest wskazany w leczeniu objawow zaliudepresyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: Zwykle leczenie nalgy rozpoczyné od dawki 30 mg lub 40 mg mianseryny na ¢lpkzez
kilka pierwszych dni. Skuteczna dawka &aiesic zwykle w zakresie od 30 mg do 90 mg.

Osoby w podeszlym wiekBocztkowo nie wecej niz 30 mg na dof Dawlke nalery zwicksz&
powoli uwanie obserwujc pacjenta. Wiciwe dziatanie terapeutyczne ama uzyska, stosujc
mniejsz dawlke niz typowa dawka podtrzymaga.

Farmakokinetyczne badania mianseryny u pacjent@eaesztym wieku wskazajpa dhiszy okres
pottrwania i wolniejszy klirens metaboliczny. Kokseencp tej informacii jest preferowanie

u pacjentéw w podesztym wieku pojedynczej wieczpdasvki mianseryny, a nie dawek
podzielonych; poza tym wdaiwe dziatanie terapeutyczne ama uzyska stosujc mniejsz dawle niz
typowa dawka podtrzymsgga.

Dzieci i mtodzie
Mianseryna nie jest zalecana do stosowania u dizieltidziezy w wieku ponkej 18 lat (patrz punkt
4.4).

Sposbdb podawania

Tabletki naley potykat w calcci bez rozgryzania.

Dawke dobowg mazna przya¢ w dawkach podzielonych albo w jednej dawce dobgwsgd snem
(z uwagi na korzystny wplyw na sen).



Czesto korzystne jest kontynuowanie leczenia przecprekgyjnego przez kilka miesy po uzyskaniu
poprawy Klinicznej.

4.3 Przeciwwskazania
¢ Nadwraliwosé¢ na substangjczynrg chlorowodorek mianseryny lub na ki&olwiek
substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1.

* Mania.
¢ Cigzkie zaburzenia wtroby.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodzie

Stosowanie u dzieci i mtodzigy w wieku ponizej 18 lat

Mianseryny nie naley stosowa w leczeniu dzieci i mtodzigy w wieku ponkej 18 lat. W toku préb
klinicznych zachowania samobojcze (proby samobéjgivaz myli samobadjcze) oraz wrogé
(szczegdlnie agresjzachowania buntownicze i przejawy gniewu) obseramo czsciej u dzieci

i mlodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymz i grupy, ktérej podawano placeboslije

W oparciu o istniejca potrzelg kliniczng podgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjentyal
uwaznie obserwowapod ktem wystpowania objawdw samobojczych.

Ponadto, brak jest dtugoterminowych danych dafggzh bezpieczestwa stosowania u dzieci

i mlodziezy odnagnie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczegaioju zachowania.

Samobojstwo, m§i samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpienia myli samobéjczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje do czasu uzyskania petnej remisji. Ponigwaprawa

moze nie nagipi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub d&j, pacjentow naley podda

scistej obserwacji do czasu wyptenia poprawy. Z daviadczé wynika,ze ryzyko samobéjstwa
moze zwickszy¢ sic we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadziepacjenci przejawiagy przed rozpoeziem
leczenia znacznego stopnia sklofrticamobdjcze, nate do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia
mysli samobdjczych lub prob samobdjczych i riglech poddé scistej obserwaciji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badéénicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentdw z zaburzeniaythisznymi, wykazata zwkszone

(w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachawsamobdjczych u pacjentéw w wieku pzji25 lat,
stosujcych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na pgkn terapii i w przypadku zmiany dawki, najescisle

obserwowa pacjentéw, szczegdlnie z grupy podisgonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunéw)
nalezy uprzedzt o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystypienie zachowalub myéli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiw razie ich
wystypienia, o konieczriei niezwtocznego zwrdceniacsilo lekarza.

Specjalne grupy pacjentow

Konieczne jest zachowanie ogtnosci u pacjentéw po niedawno przebytym zawale seroa |

z blokiem serca. Wydajegsize podczas stosowania dawek terapeutycznygchiei dziatanie
kardiotoksyczne zdarzaesizadko, nawet u pacjentdw z istaigj juz choroly serca, po zawale serca
lub z niewydolnécia serca.

U o0s6b w podesziym wieku sktondtodo wystpowania objawow nieggdanych, takich jak
pobudzenie, dezorientacja i hipotonia ortostatygesimniejsza podczas stosowania mianseryhy ni
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lekow trojpiescieniowych, ale u pacjentow z tej grupy rigleachowa ostraznos¢ w przypadku
wszystkich lekéw przeciwdepresyjnych.

Pacjenci zagreeni duzym ryzykiem samobéjstwa wymagatarannego nadzoru na pgikzi leczenia.

Jesli to mozliwe, nalezy unikat stosowania leku u chorych na padaczk
W przypadku wysfpienia drgawek lulidttaczki leczenie naly przerwé.

U pacjentdw z cukrzyg niewydolndcia watroby lub nerek naley zachowa typowesrodki
ostraznosci oraz doktadnie kontrolowtadawkowanie wszystkich lekéw przyjmowanych przez
pacjenta.

Mimo, ze dziatanie cholinolityczne nie jest charakterystdla mianseryny, nae szczegélnie
whnikliwie obserwowa pacjentow z jaskrz waskim katem przegczania oraz pacjentéw z objawami
wskazujcymi na rozrost gruczotu krokowego.

Istniep dane wskazygfe,ze mianseryna, podobnie jak inne leki przeciwdepnesymae
spowodowd wystpienie stanu hipomanii u pacjentow z afektyvehoroly dwubiegunow. W takim
przypadku leczenie miansetynalezy przerwa.

Je&li w czasie terapii miansergrkonieczny jest zabieg chirurgiczny, ngleooinformowa
anestezjologa o przyjmowaniu tego produktu lecagoz

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mianseryna mege nasila depresyjne dziatanie alkoholu n&@dkowy uktad nerwowy. Nie natg
stosowa mianseryny jednoczeie z inhibitorami monoaminooksydazy ani wgi 2 tygodni od
zaprzestania ich podawania.

U chorych leczonych jednoczge mianseryqi fenytoim nalezy monitorowd skezenie fenytoiny
W 0S0CZU.

Nie opisywano interakcji z lekami sympatykomimetygmi. Interakcje takie wydajsic bardzo mato
prawdopodobne.

Doswiadczenie kliniczne wskazujge mianseryna nie wchodzi w interakcje z lekami tépsyjnymi,
takimi jak betanidyna, klonidyna, hydralazyna, geistdyna czy propranolol (stosowany samodzielnie
badZ w skojarzeniu z hydralazgh Niemniej jednak u oséb stogaych jednoczénie leki

hipotensyjne zalecagskontrolowanie cinienia ttniczego.

U pacjentdw leczonych miansegydopuszcza sijednoczesne stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny ywgrfaryna), jednak pod warunkiem statej
kontroli parametrow krzepggia.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie nalery stosowa leku w czasie aiy, jesli nie istnieje bezwzgldna konieczn& takiego leczenia.

Nie ma dowodow potwierdzggych bezpieczestwo leku u kobiet ezarnych. Badania na zwiettach
nie wykazaly zagrzenia.

Karmienie piersj
Mianseryna jest przeciwwskazana w czasie karmigieish. Jeeli leczenie mianseryrest
konieczne, naley zaprzestakarmienia piersi.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Najczstszym dziataniem niepgdanym mianseryny jest serit¢oProdukt leczniczy Miansegen
uwazany jest za potencjalnie niebezpieczny mpowodowa zaburzenia sprawsoi
psychofizycznej. Alkohol me dodatkowo nasitaewentualg senngc.

Nalezy ostrzec pacjentage podczas leczenia miansesyrdolna¢ prowadzenia pojazdow me byé
zaburzona.

4.8 Dziatania niepaadane

W zwigzku z tym,ze w czasie pierwszych 2-4 tygodni leczeniazennie by poprawy, nalgy w tym
okresie starannie monitorowaacjentéw.

Zaleca sj, aby leczenie mianserytkontynuowa jeszcze przez kilka miesy po uzyskaniu wgpnej
poprawy Klinicznej.

Aby zapewnt optymalne dziatanie przeciwdepresyjne dawki misyrgenie naley zmniejsza.

Czestas¢ wyskpowania i nasilenie objawow zgrianych z depresj takich jak nieostre widzenie,
sucha¢ bionysluzowej jamy ustnej i zaparcia, nie zk$zap Sic w czasie leczenia miansegyn
w praktyce w wielu przypadkach obserwowano ich ajsaanie si.

W czasie leczenia miansegyapisywano depresjszpiku kostnego objawigja sie granulocytopeni

lub agranulocytoz Reakcje takie wyspowaty najczsciej po 4 do 6 tygodniach leczenia i zazwyczaj
przemijaty po odstawieniu produktu leczniczego. ¥dsie pierwszych 3 miesly leczenia zalecacsi
wykonywanie co 4 tygodnie morfologii krwi z rozmazePoza tym nale monitorowa stan

kliniczny pacjenta i w razie wygpienia gogczki, bélu gardta, zapalenia jamy ustnej lub innych
objawow infekcji, naley przerwd leczenie i wykon&rozmaz krwi. Tego rodzaju dziatanie
niepazadane obserwowano we wszystkich grupach wiekowylehygdaje s, ze wystpuje ono
czegsciej u 0sOb w podesziym wieku.

Podczas stosowania dawek terapeutycznych opisyvéantiez zottaczle, zwykle niewiellg,
hipomané i drgawki. W takiej sytuacji leczenie najeprzerwé.

Inne objawy niepgadane, jakie mogwysgpic to: zaburzenia dotygee piersi (ginekomastia,
tkliwos¢ piersi, laktacja niezwizana z potogiem), zaburzenia czyériavatroby, béle stawdw,
zawroty gtowy, hipotonia ortostatyczna, ofkiz poliartropatia, wysypka skérna, poty orazeatrie.

W czasie leczenia przeciwdepresyjnegaenaystpi¢ zaostrzenie objawdw psychotycznych, w tym
manii i urojer paranoidalnych.

Zgtoszono przypadki n#ji i zachowa samobojczych podczas leczenia miansgrsrtake w krotkim
czasie po odstawieniu produktu leczniczego (pairkp4.4).

Ponizsze objawy niep@dane, ché nie bylty opisywane podczas leczenia miansgrymog wysgpic

po stosowaniu lekow trojpigeieniowych: zaburzenia funkcji seksualnych u dorcst a take objawy
zespotu odstawiennego (np. pobudli&oerwowo-mé¢sniowa u noworodkéw, ktérych matki w czasie
cigzy przyjmowaly trojpiegcieniowe leki przeciwdepresyjne).

Zglaszanie podejrzewanych dziafaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistjiest zgtaszanie podejrzewanych diata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem Departamentu Monitorowania




Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 368\adl: ndi@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Gtéwnym objawem przedawkowania jest seftn€iczkie dziatania niepmdane ze strony uktadu
krazenia, charakterystyczne dla tréjgigieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibiteré
monoaminooksydazy (zaburzenia rytmu serca, drgasikikie nadcsnienie i depresja oddechowa)
nie wystpuja po podaniu mianseryny.

Brak swoistego antidotum. Leczenie polega na phukastadka i pos¢powaniu podtrzymuagcym
czynnaci zyciowe. Objawy przedawkowania zwykle ogranigzsig do diugotrwatego uspokojenia
pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwdepresyog, ATC: N 06 AX 03

Mianseryna jest czteropigieniowym lekiem przeciwdepresyjnym. Nie wykazigeotnych
wiasciwosci przeciwcholinergicznych, natomiast ma wiyra dziatanie uspokajgje. W odrénieniu
od amitryptyliny nie hamuje obwodowego wychwytu amego noradrenaliny; hamuje
presynaptyczne receptory alfa-adrenergiczne ¢kseia uwalnianie noradrenaliny. Ma niewielki
wplyw na grodkowy wychwyt serotoniny, nasila jednak jej wyghw pacjentéw z depresj
Wykazuje widciwosci przeciwhistaminowe.

Wprawdzie mianseryna i sic wieloma cechami od amitryptyliny, jednak dziataoi®i preparatow
w depresiji jest zbdone. Podobnie jak w przypadku amitryptyliny, medhandziatania mianseryny w
depresiji nie jest w peti wyjaiony.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mianseryna jest dobrze wchtaniana z przewodu po&aw@go, ale jej biodogbnas¢ jest zmniejszona
do okoto 70% z powodu intensywnego metabolizmuyseego przégia przez wtrobg.

Dystrybucja
Mianseryna jest dystrybuowana do wszystkich tkdnegt w duzym stopniu zwjzana z biatkami

osocza. Wykazanae ma dwufazowy okres poéttrwania w osoczu, a czearia ostatniej fazy waha
si¢ od 6 do 29 godzin. Pomime stzenia mianseryny w osoczu wykazuiuze r&nice osobnicze,
istniepp dane wskazgge na zalenos¢ pomkdzy stzeniem mianseryny w osoczu a efektem
leczniczym.

Mianseryna przenika przez bati&rew-mdézg. W badaniadh vitro i u zwierzt wykazanoze
mianseryna tylko w niewielkim stopniu przenika priazysko i do mleka.

Metabolizm
Mianseryna ulega w organizmie hydroksylacji, N-akagji i N-demetylaciji.



Eliminacja

Mianseryna jest wydalana gtéwnie z moczem, praateawicie w postaci wolnej jak i spgzonej.
Niewielka ilos¢ produktu jest wydalana z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Poza informacjami podanymijw innych punktach niniejszej charakterystyki priuleczniczego
nie ma dodatkowych danych przedklinicznych na tdmeapieczastwa, ktore mogtyby mie
znaczenie dla 0s6b przepigcych ten lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletka zawiera:

Skrobiazelowana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Magnezu stearynian

Otoczka zawiera:

Opadry White 03B28796

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Chroné¢ przedswiattem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tabletki g pakowane w blister z folii PVC/Al w pudetku tektwvym wraz z ulotl informacyijra.
Opakowanie jednostkowe: 30 i 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga
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