CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramolan, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku (Opipramoli
dihydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna oraz zotcien pomaranczowa, lak
(E110).
Kazda tabletka zawiera 0,84 mg laktozy jednowodne;.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, koloru zielonego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia lekowe uogdlnione i zaburzenia wystepujace pod postacig somatyczng.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie musi zawsze przebiega¢ pod nadzorem lekarza.

Dawkowanie

Dorosli

Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg opipramolu dichlorowodorku rano i w potludnie oraz

100 mg opipramolu dichlorowodorku wieczorem.

W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 mg lub
100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawac raz na dobg, na noc lub dawke mozna zwigkszy¢ do
100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawa¢ do trzech razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat

Dzieciom w wieku powyzej 6 lat podaje si¢ 3 mg opipramolu dichlorowodorku na kilogram masy
ciata. Maksymalnie 100 mg na dobg. Poniewaz do$wiadczenie w stosowaniu opipramolu u dzieci jest
niewielkie, to zalecenie dotyczace dawkowania nalezy traktowac tylko jako wskazowke.

Sposob podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac
woda.

Poniewaz dziatanie opipramolu nie pojawia si¢ natychmiast, a zmiany nastroju wyst¢puja stopniowo,
produkt leczniczy nalezy stosowac systematycznie przez co najmniej 2 tygodnie.



Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesigcy.
4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi i psychotropowymi.
Ostre zatrzymanie moczu.

Ostre delirium.

Nieleczona jaskra z waskim katem.

Rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu.

Niedrozno$¢ jelita porazenna.

Wezesdniej istniejacy blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia lub nadkomorowe
i komorowe zaburzenia przewodzenia.

. Jednoczesne stosowanie opipramolu z inhibitorami MAO (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opipramolu nie nalezy stosowac¢ w przypadku rozrostu gruczotu krokowego bez zalegania moczu,
ujawnionej choroby watroby i nerek, zwigkszonej tendencji do wystepowania drgawek (np.
uszkodzenie mézgu réznego pochodzenia, padaczka, alkoholizm), niewydolnos$ci naczyn mézgowych
i wezesniej wystepujacego uszkodzenia serca, szczeg6lnie z zaburzeniami przewodzenia.

U pacjentow z wczesniej istniejagcym blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia lub
innymi zaburzeniami przewodzenia nalezy stosowac opipramol tylko wtedy, kiedy jest wykonywane
czeste badanie EKG (w przypadku bloku przedsionkowo-komorowego wyzszego stopnia patrz punkt
4.3).

Bardzo rzadko moga wystapi¢ zmiany w obrazie krwi (neutropenia, agranulocytoza), dlatego podczas
leczenia opipramolem nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi, szczegolnie w przypadku, gdy u pacjenta
wystapi goraczka, infekcje grypopodobne czy bdl gardia.

Opipramol moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci, w tym reakcje opdznione. Jezeli wystapia
reakcje alergiczne skory, leczenie opipramolem nalezy zakonczyc¢.

Podczas dlugotrwatego leczenia zaleca si¢, aby bada¢ czynnos¢ watroby.

Pramolan zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Pramolan zawiera zo6lcien pomaranczows, lak. Produkt moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie opipramolem nie wyklucza zastosowania terapii skojarzonej z neuroleptykami, lekami
nasennymi i uspokajajacymi (np. benzodiazepinami). Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze podczas
jednoczesnego leczenia moze nasili¢ si¢ kilka specyficznych efektow, zwlaszcza osrodkowe dziatania

hamujace. To samo dotyczy sedacji po znieczuleniu ogélnym.

Dziatanie szczegolnie silnych lekéw antycholinergicznych, takich jak leki stosowane w chorobie
Parkinsona i fenotiazyny, moze ulec nasileniu.

Jednoczesne leczenie inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i opipramolem moze
prowadzi¢ do addytywnego wptywu tych lekow na uktad serotoninergiczny.



W przypadku stosowania fluoksetyny i fluwoksaminy moze wystgpi¢ zwigkszenie stezen w osoczu
trojpierscieniowych lekéw psychotropowych i zwigzane z tym nasilenie dziatan niepozadanych. Jesli to
konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke opipramolu.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowac sennosc.

Przed rozpoczeciem leczenia opipramolem, co najmniej 14 dni wezesniej nalezy odstawic inhibitory
MAO. Tak samo, opipramol nalezy odstawi¢ przed wtaczeniem do leczenia inhibitorow MAO.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw (np. propranolol), lekow przeciwarytmicznych klasy Ic,
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz lekéw wptywajacych na mikrosomalny uktad
enzymow watrobowych moze prowadzi¢ do zmiany stezenia w osoczu zaréwno tych lekow jak

i opipramolu.

Barbiturany i leki przeciwdrgawkowe moga zmniejszac stezenie opipramolu w osoczu, a zatem

i zmniejszaé¢ dziatanie terapeutyczne opipramolu.

Jednoczesne podawanie neuroleptykow (np. haloperydol, rysperydon) moze zwiekszac stgzenie
opipramolu w osoczu. Jesli to konieczne, nalezy dokona¢ odpowiedniej zmiany.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych dotyczacych dziatania opipramolu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie pozwalaja na wyciagnigcie wnioskow dotyczacych szkodliwego dziatania
opipramolu na rozwdj embrionalny lub ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

U kobiet w cigzy, szczeg6lnie w pierwszym trymestrze, opipramol nalezy stosowac tylko wtedy,
kiedy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Opipramolu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz substancja czynna

w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka. Jesli stosowanie opipramolu jest bezwzglednie wskazane,
nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolnos¢ reakcji moze ulec zmianie podczas prawidtowego stosowania opipramolu dichlorowodorku
tak, ze zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, zwlaszcza

w polaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano zgodnie z konwencjag MedDRA.

Klasyfikacja Czesto (=1/100 Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladéw i do <1/10) (=1/1 000 do (=1/10 000 do (<1/10 000)
narzadow <1/100) <1/1 000)




Zaburzenia krwi
1 uktadu
chtonnego

Zmiany
parametrow krwi,
szczegollnie
leukopenia

Agranulocytoza

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

Szczegoblnie na
poczatku leczenia
zmeczenie, sucho$é
btony §luzowej
jamy ustne;j,
uczucie zatkanego
nosa

Zawroty glowy,
sennos¢, zaburzenia
oddawania moczu,
zaburzenia
akomodaciji,
drzenie,
zwigkszenie masy
ciata, odczucie
pragnienia

Stany pobudzenia,
bole glowy,
parestezje,
szczegolnie

u pacjentow w
podesztym wieku,
stany splatania

1 delirium,
szczegOlnie
zwigzane z naglym
odstawieniem lub
dhugotrwatym
stosowaniem
duzych dawek
opipramolu,
pobudzenie,
pocenie sie,
zaburzenia snu

Mozgowe napady
drgawkowe,
zaburzenia
motoryczne
(akatyzja,
dyskinezy), ataksja,
polineuropatie,
nagta jaskra, stany
niepokoju

Zaburzenia serca

Szczegolnie na
poczatku leczenia
niedocisnienie

1 ortostatyczne
spadki ci$nienia

Tachykardia,
palpitacje

Stany zapasci,
zaburzenia
przewodzenia,
nasilenie istniejacej
niewydolnosci
serca

Zaburzenia Zzotadka
ijelit

Zaparcia

Zaburzenia
zotadkowo-
jelitowe,
zaburzenia smaku,
niedroznos¢ jelit
porazenna,
szczegoblnie

w przypadku
naglego
odstawienia
opipramolu lub
dlugotrwatego
leczenia duzymi
dawkami,
nudnosci, wymioty




Zaburzenia Okresowo Ciezkie zaburzenia
watroby i drog zwigkszona czynno$ci watroby,
z6kciowych aktywnos¢ po diugotrwalym
enzymow leczeniu z6ltaczka
watrobowych i przewlekte
uszkodzenie
watroby
Zaburzenia skory Skorne Obrzeki Wypadanie wlosow
1 tkanki podskornej reakcje
alergiczne
(wysypka,
pokrzywka)
Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu
1 drog moczowych
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Mlekotok
rozrodczego ejakulacji,
i piersi zaburzenia erekcii

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Sennos¢, bezsennos¢, zawroty glowy, niepokdj, Spigczka, ostupienie, przemijajace stany splatania,
wzrastajacy niepokoj, ataksja, drgawki, oliguria, anuria, tachykardia/bradykardia, arytmia, blok
przedsionkowo-komorowy, niedocisnienie, wstrzas, depresja oddechowa, rzadko zatrzymanie akcji
serca.

Leczenie przedawkowania

Brak swoistego antidotum dla opipramolu. Substancje nalezy usunac przez wywolanie wymiotow
i (lub) ptukanie Zotadka. Pacjenta nalezy hospitalizowac.

Nalezy podtrzymywac czynnosci zyciowe. Nalezy monitorowac czynno$¢ uktadu sercowo -
naczyniowego przez co najmniej 48 godzin.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé nastepujace leczenie:

o niewydolnos¢ oddechowa: intubacja i sztuczna wentylacja;

o cigzkie niedocisnienie: utozenie pacjenta we wlasciwej pozycji, srodki zwigkszajace objgtosc
osocza, dopamina lub dobutamina we wlewie kroplowym;

o arytmia serca: leczenie indywidualne; jesli konieczne zastosowac rozrusznik serca, uzupehienie
niskiego poziomu potasu i leczenie mozliwej kwasicy;

. drgawki: diazepam w iniekcji dozylnej lub inny lek przeciwdrgawkowy, jak fenobarbital

lub paraldehyd (uwaga: mozliwe nasilenie istniejacej niewydolnosci oddechowej,
niedocis$nienia lub $pigczki przez te substancje);
o dializa lub hemodializa sg nieskuteczne.



Poniewaz dzieci sg bardziej niz doro$li wrazliwe na ostre przedawkowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub uspokajajacych i obserwowano u nich ci¢zkie zdarzenia niepozadane, nalezy
przedsiewzig¢ wszystkie mozliwe $rodki, aby unikna¢ przedawkowania. Niemniej jednak, jesli dojdzie
do przedawkowania, objawy przedawkowania nalezy potraktowaé powaznie i starannie leczy¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne; nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
monoaminy, kod ATC: NO6A A05

Mechanizm dziatania

Opipramol wykazuje duze powinowactwo do receptorow sigma (typ 11 typ 2) i dziata
antagonistycznie na receptory histaminowe typu 1.

Powinowactwo do receptorow serotoninowych typu 2A, dopaminowych typu 2 i receptorow alfa-
adrenergicznych jest mniejsze.

W przeciwienstwie do strukturalnie podobnych trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,
opipramol ma matg aktywnos$¢ antycholinergiczng i nie hamuje wychwytu zwrotnego serotoniny ani
noradrenaliny.

Opipramol poprzez receptory sigma moduluje uktad NMDA.

W badaniach na zwierzetach wykazano zapobieganie utracie neurondéw spowodowanej
niedokrwieniem regionu hipokampa. Obrét metaboliczny dopaminy jest zwigkszony.

Podobne wlasciwosci modulujace opisano dla ligandow sigma w uktadzie serotoninergicznym

1 noradrenergicznym.

Opipramol, podobnie jak inne bardziej selektywne ligandy sigma, jest aktywny w farmakologicznych
modelach behawioralnych, co jest wskaznikiem dziatania anksjolitycznego. Wykazuje porownywalnie
mniejsza aktywnos$¢ w tescie ptywania u szczuréw, stosowanym jako metoda skriningowa dla
potencjalnych lekéw przeciwdepresyjnych.

U ludzi opipramol wykazuje dziatanie uspokajajace, przeciwlgkowe i poprawiajace nastroj.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym opipramol wchiania si¢ szybko i catkowicie.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 91%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10 I/kg a okres

pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 11 godzin.

Metabolizm

Czesciowy metabolizm do dehydroksyetyloopipramolu zachodzi podczas pierwszego przejscia przez
watrobe.

Opipramol jest gldéwnie metabolizowany przez izoenzym CYP2D6. U pacjentdéw z niedoborem
CYP2D6 (wolno metabolizujacych) maksymalne stezenie opipramolu w osoczu moze by¢ nawet

2,5 razy wieksze niz u ludzi z prawidtowym metabolizmem. Jednakze w przypadku ditugotrwatego
stosowania okres pottrwania w fazie eliminacji nie jest wydtuzony, wigc nawet u pacjentdéw wolno
metabolizujacych nie nalezy oczekiwaé kumulacji opipramolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢ jest wzglednie mata. Objawy toksycznosci dotyczg gtownie osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.9).



Subchroniczne i chroniczne podawanie bardzo duzych dawek powoduje objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, uszkodzenie watroby i ptuc, zmiany skorne, powstawanie za¢my
u niektorych gatunkow.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaly dzialania mutagennego. Badania na zwierzgtach nie
dostarczyty dowodu na zaburzenie ptodnosci przez opipramol.

W badaniach embriotoksycznosci nie zaobserwowano dziatania teratogennego, ale po podaniu
samicom toksycznych dawek stwierdzono dzialanie embriotoksyczne.

Nie przeprowadzono badan toksyczno$ci okotoporodowej i poporodowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K 30

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Laktoza jednowodna

Makrogol

Triacetyna

Zokcien chinolinowa, lak (E104)
Indygotyna, lak (E132)

Zbkcien pomaranczowa, lak (E110)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 20, 28, 56, 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2058

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.07.1976 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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