CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Miansegen, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 60 mg chlorowodorku mianseryny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biata, powlekana, owalna, obustronnie wypukia tidale oznaczona po jednej stronie napisem ,MI”",
rowkiem dziejcym, napisem ,60” oraz po drugiej stronie tabletknaczona napisem ,G”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Miansegen jest wskazany w leazebjawow zaburzedepresyjnych.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki naley potykat w cataci bez rozgryzania.

Dawke dobows mozna przypé albo w dawkach podzielonych albo w jednej dawcleodeej przed snem (z
uwagi na korzystny wptyw na sen).

Czesto korzystne jest kontynuowanie leczenia przecprelgyjnego przez kilka miesiy po uzyskaniu
poprawy Klinicznej.

Dorosli: Zwykle leczenie nalgy rozpoczyna od dawki 30 mg lub 40 mg mianseryny dziennie pikitka
pierwszych dni. Skuteczna dawka Ktiesiec zwykle w zakresie od 30 mg do 90 mg.

Osoby w podesziym wieki®oczatkowo nie wecej niz 30 mg dziennie. Dawknalezy zwicksza powoli,
uwaznie obserwujc pacjenta.

Farmakokinetyczne badania mianseryny u chorych wegnym wieku wskazgj na dhiszy okres
péitrwania i wolniejszy klirens metaboliczny. Z tegzgkdu u chorych w podesztym wieku lepiej stoséwa
pojedyncz wieczory dawke mianseryny, a nie dawkpodzielon; poza tym zadowalaga odpowied
kliniczng mazna uzyska stosujc mniejsa dawk niz typowa dawka podtrzymaga.

Dzieci i mtodzié: Mianseryny nie nalgy stosowdé w leczeniu dzieci i mtodzigy ponizej 18. rokuzycia
(patrz punkt 4.4).

Leczenie odpowiednidawlky powoduje zazwyczaj pozytywrreakcg kliniczng w ciggu 2—4 tygodni. W
razie niezadowalagej reakcji dawk mozna zwekszy. Jezeli w ciggu nasgpnych 2—4 tygodni leczenia nie
ma reakgcji, leczenie nalg przerwé.

Po uzyskaniu poprawy klinicznej celowe jest kontywanie leczenia jeszcze przez 4-6 mi@gi
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Nagte odstawienie produktu Miansegen bardzo rzadikeoduje objawy odstawienia.
4.3. Przeciwwskazania

* Nadwraliwo$¢ na mianseryy (substang czynrg) lub na ktdgkolwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.

* Mania.

» Ciezka choroba wtroby.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodzie

Stosowanie u dzieci i mtodzg ponizej 18. rokwzycia:

Mianseryny nie naley stosowd w leczeniu dzieci i mtodzigy ponizej 18. rokuzycia. W toku préb
klinicznych zachowania samobéjcze (préby samobajcae myili samoboéjcze) oraz wrogd
(szczegolnie agresjzachowania buntownicze i przejawy gniewu) obsevamo czsciej u dzieci i
mitodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymzmi grupy, ktérej podawano placebo.

Jeli w oparciu o istniejca potrzelg kliniczna podgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent
powinien by uwaznie obserwowany podgtem wystpienia objawéw samobojczych.

Ponadto, brak jest diugoterminowych danych deafggeh bezpieczestwa stosowania u dzieci

i mtodziezy odnGnie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczegaioju zachowania.

Samobdjstwo, mli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpienia myli samoboéjczych, samookaleczenia
oraz samobgdjstwa. Ryzyko to utrzymuje d¢o czasu uzyskania petnej remisji. Ponigwaprawa

moze nie nasipi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dij, pacjentéw nalg podd&

scistej obserwacji do czasu wyptenia poprawy. Z daviadczé klinicznych wynika,ze ryzyko
samobojstwa mie zwikszy sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z mglami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejajty przed rozpoeiem
leczenia znacznego stopnia sktofgicamobojcze, nate do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia
mysli samobdjczych lub préb samobdéjczych i rglech poddé scistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badéinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniawythisznym, wykazata zwkszone

(w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachawgamobdjczych u pacjentow w wieku piaji25 lat,
stosujicych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwtaszcza na pgikm terapii i w przypadku zmiany dawki, najescisle
obserwowa pacjentéw, szczego6lnie z grupy podwgonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw)
nalezy uprzedzt o koniecznéci zwrécenia uwagi na kdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienia zachowalub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiw razie ich
wystapienia, o0 konieczrizi niezwtocznego zwréceniacsilo lekarza.

W czasie leczenia miansegyropisywano zahamowanie czyrod szpiku kostnego objawiggs sic
granulocytopeni lub agranulocytaz Reakcje takie wyspowaty najcgsciej po 4-6 tygodniach leczenia i
zazwyczaj byly odwracalne po odstawieniu leku. Wasig pierwszych 3 miegsly leczenia zaleca csi
wykonywanie co 4 tygodnie morfologii krwi z rozmazePoza tym naley monitorow& stan kliniczny
pacjenta i w razie wyspienia gogczki, bolu gardia, zapalenia jamy ustnej lub innydhlawdw infekciji
przerwa leczenie i wykon&rozmaz krwi. Tego rodzaju dziatanie niepdane obserwowano we wszystkich
grupach wiekowych, ale wydajezske wystpuje ono cgsciej u 0s6b w podesztym wieku.

Zawsze nalgy zachowd ostraznos¢ u chorych po niedawno przebytym zawale serca lbbbkiem serca.

Wydaje s¢, ze podczas stosowania dawek terapeutycznychngralziatanie kardiotoksyczne zdarza si
rzadko, nawet u pacjentow z istriej juz choroly serca, po zawale serca lub z niewydétipserca.
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U o0s6b w podesziym wieku sklorgtodo wystpowania objawdéw niepadanych, takich jak pobudzenie,
splgtanie i hipotonia ortostatyczna jest mniejsza w stzastosowania mianseryny znilekéw
trojpierscieniowych,, ale u chorych z tej grupy naleachowd ostraznos¢ w przypadku wszystkich lekow
przeciwdepresyjnych.

Chorzy zagreeni wysokim ryzykiem samobojstwa wymagajarannego nadzoru na patka leczenia.

Gdy to maliwe, nalezy unikaé stosowania leku u chorych na padaczW czasie leczenia chorych z
cukrzya, niewydolndcig watroby lub nerek naley zachowd typowe srodki ostr@nosci i kontrolowa
dawkowanie innych, jednocgde stosowanych lekow. Naie réwniez obserwowad pacjentow z jaskrz
waskim katem przegczania oraz pacjentéw z objawami suggeyini przerost prostaty, chow czasie
leczenia mianserynantycholinergiczne objawy niepglane nie powinny wyspowsat.

Istniejs pewne dane wskazige na to,ze mianseryna, podobnie jak inne leki przeciwdepnesymae
spowodowd hipoman¢ u podatnych os6b z afektywnchoroly dwubiegunow. W takim przypadku
leczenie mianserymalery odstawe.

Jeli w czasie terapii miansergrkonieczy jest zabieg chirurgiczny, nafepoinformowa& anestezjologa o
przyjmowaniu tego leku.

Nalezy zachowa ostraznoi¢ stosujc lek u pacjentdw z guzem chromochtonnym (phaecboytoma).
Leczenie naley przerwa w przypadku wysipieniazottaczki.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Mianseryna mge wzmagé hamugce dziatanie alkoholu namdkowy uktad nerwowy,
pacjentéw nalgy ostrzecze w czasie leczenia powinni unkspaywania alkoholu.

Mianseryna nie powinna bypodawana réwnocgeie z inhibitorami MAO (takimi jak: moklobemid,
tranylcypromina i linezolid) ani w ggu dwoch tygodni od zaprzestania ich podawania. ddirotnej
sytuacji powinno rownieuptyrma¢ okoto dwdéch tygodni zanim pacjenci przyjracy mianseryn rozpoczi
terape inhibitorami MAO (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne leczenie przyzyciu lekéw przeciwpadaczkowych edgcych induktorami CYP3A4
(jak fenytoina lub karbamazepina) #e0 spowodow& obnienie sgzenia mianseryny w 0SOcCzu.
Modyfikacja dawki powinna by rozwazona w przypadku, gdy jednoczesne leczenie tyminhekjgst

rozpoczte lub przerwane.

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

Doswiadczenie kliniczne wskazujee mianseryna nie wchodzi w interakcje z lekami tépsyjnymi, takimi
jak betanidyna, klonidyna, hydralazyna, guanetydgmg propranolol (stosowany samodzielnigddb w
skojarzeniu z hydralazgih Niemniej jednak u osob przyjmugych jednoczénie leczenie hipotensyjne
zaleca si kontrolowanie dinienia ttniczego.

Jednoczesne leczenie przeciwkrzepliwe lekami zygpgehodnych kumaryny (np. warfaryna) jest rownie
dopuszczalne, ale nalewowczas prowadzistaranne dodatkowe kontrole.

4.6. Wplyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Stosowanie mianseryny jest przeciwwskazane w cAasimienia pierg. Jeeli leczenie mianserynjest
konieczne, naley zaprzestakarmienia piersi.
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Nie naley stosowa leku w czasie giy, gdy nie ma bezwzgtinej potrzeby takiego leczenia. Nie ma
dowoddw potwierdzagych bezpieczestwo leku u kobiet ezarnych. Badania na zwiettach nie wykazaty
zagraenia.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Najczstszym objawem nieggdanym jest sené wystepujaca szczegolnie w pierwszych dniach leczenia.
Nalezy ostrzec pacjentow przed ewentualnym zagniem zwijzanym z prowadzeniem pojazdow lub
obstug maszyn. Alkohol mge nasilé ewentualg senng¢.

4.8. Dziatania niepdadane

Czestas¢ wystpowania okrélono w nastpujacy sposoéb: bardzo egto £1/10), czsto £1/100 do

<1/10), niezbyt cgsto £1/1000 do <1/100), rzadka1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10000), nieznana (eztas¢ nie mae by okreslona na podstawie degnych danych).

Klasyfikacja ukladow i nagdow Czstaé¢ nieznana
Zaburzenia krwi i uktadu Nieprawidtowy sktad krwi zwykle
chtonnego objawiapcy sk jako
granulocytopenia czy agranulocytoza (p
punkt 4.4)
Zaburzenia metabolizmu Zwigkszenie masy ciata
i odzywiania
Zaburzenia psychicz Hipomani
Zaburzenia uktadu Uspokojenie (wyspuje na pocaku
nerwowego leczenia i zmniejszagivraz z kontynuagj

terapii). (Uwaga: zmniejszenie dawki na
0got nie pomaga, a przy tym e
powodowd, ze lek nie lgdzie skuteczny)
Drgawki

Hiperkineza (zesp6t niespokojnych nog)
Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Zaburzenia serca Bradykardia po podaniu dawki gikowvej
Zaburzenia naczyniowe Niedéuienie
Zaburzenia wtroby i drég Zwiekszenie stzenia enzymow
z0tciowych watrobowych
Zbttaczka
Zapalenie wtroby
Nieprawidtowa czynn@ watroby
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka
podskarnej
Zaburzenia ngisniowoszkieletowe Béle stawow
i tkanki facznej
Zaburzenia ogolne i stany Obrzk

w miejscu podan

W zwigzku z tym,ze przez pierwsze 2-4 tygodnie leczeniazenaie by poprawy, pacjentéw natg w tym
okresie starannie monitorowa

Zgtaszano przypadki wygtowania myli i zachowa samobojczych w czasie leczenia miansegryi w
krotkim czasie po zaprzestaniu leczenia (patrz pdrg.

W czasie leczenia przeciwdepresyjnegaendoj¢ do zaostrzenia objawéw psychotycznych, w tym mianii
urojen paranoidalnych.

Zaleca sj, aby leczenie mianseryrkontynuowa jeszcze przez kilka miegly po uzyskaniu wsgpnej
poprawy Klinicznej.
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Inne objawy niepgadane, jakie mag wystpi¢, to: zaburzenia dotygze piersi (ginekomastia, tklivgé
piersi, laktacja niezwizana z potogiem), zawroty gtowy, poliartropatiatyporaz deenie.

4.9, Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ograniczajsic zwykle do przedionego dziatania sedatywnego. Mato
prawdopodobneas zaburzenia rytmu serca, drgawki, ostre niegoenie i depresja oddechowa. Nie ma
swoistego antidotum. Pegiowanie polega na ptukaniotagdka oraz odpowiednim leczeniu objawowym i
podtrzymugcym funkcjezyciowe.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyod,ATC: N 06 AX 03

Mianseryna naley do grupy piperazynoazepin, ktére chemicznie nigp@dobne do trojpiécieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych. W jej strukturze braldsgawowego tacucha bocznego, ktory uwe st za
odpowiedzialny za dziatanie antycholinergiczne pi@gcieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Mianseryna zwiksza grodkowe przewodnictwo nerwowe, blokujreceptory alfa2 adrenergiczne, i hamuje
zwrotny wychwyt noradrenaliny. Dodatkowo stwierdaomterakcg z receptorami serotoninowymi w
osrodkowym ukladzie nerwowym. Badania farmakologicaiektroencefalograficzne u ludzi potwierdzity
dziatanie przeciwdepresyjne mianseryny. Skute@zngrzeciwdepresymp mianseryny potwierdzono w
badaniach kontrolowanych placebo i wykazatejest ona poréwnywalna z innymi obecnhie stosowanym
lekami przeciwdepresyjnymi. Co gdej, wykazuje wiaciwosci anksjolityczne, poprawia sen poprzez jego
pogkbienie i wydhizenie, co ma szczegdllne znaczenie w leczeniu charyekiem lub zaburzeniami snu
wystepujacymi w zaburzeniach depresyjnych. Uasste, ze wiasciwosci uspokajajice mianseryny zvgzane

s3 z blokowaniem receptorow histaminowych H1 i adrgieznych alfal.

Mianseryna jest lekiem dobrze tolerowanym rownm@zez osoby w podesztym wieku i pacjentow z
chorobami sercowo-naczyniowymi. W dawkach leczribzymianseryna nie wykazuje dziatania
przeciwcholinergicznego i praktycznie nie ma wptynal uktad sercowo-naczyniowy. Po przedawkowaniu
wykazuje stabsze dziatanie kardiotoksycznetrdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Mianseryna nie antagonizuje dziatania sympatykortykiev oraz lekdw przeciwnadgiieniowych, ktore
blokuja receptory adrenergiczne (np. betanidyna) czy afa2ptory (np. klonidyna, metyldopa).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym mianseryna — substancja czyrothuktu Lerivon — jest szybko i dobrze wchianiana.
Maksymalne stzenie w osoczu osgja w chgu 3 godzin. Biodogpnas¢ wynosi okoto 20%. Mianseryna z
biatkami osocza wie st w okolo 95%. Okres poéittrwania w fazie eliminacRl¢(61 godzin) jest
wystarczajgcy, aby produkt podawav jednorazowej dawce dobowejeStnia produktu w osoczu w stanie
stacjonarnym oggane g w ciggu 6 dni stosowania.

Mianseryna jest metabolizowana i wydalana z mocZekalem w ciagu 7-9 dni. Giowne szlaki
metaboliczne to demetylacja i utlenianie, a ¢g@sie spreganie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Poza informacjami podanymijwv innych punktach niniejszej charakterystyki priuleczniczego nie ma
dodatkowych znagzych danych przedklinicznych na temat bezpiésizea stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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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

3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25 C, chroné przedswiattem.
6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Tabletki ¢ dostpne w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowypudetku po 30, 60 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.
6.6. Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB (CZ ESCIOWEJ) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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