CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sympramol, 50 mg, tabletki drazowane

Opipramoli dihydrochloridum

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera 50 mg dichlorowodorku opipramolu.
Substancje pomocnicze:

laktoza 45,6 mg,

sacharoza 81,3 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana, okragta, czerwonawa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia lekowe uogolnione i zaburzenia wystepujace pod postacig somatyczng.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie musi zawsze przebiega¢ pod nadzorem lekarza.

Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg dichlorowodorku opipramolu rano i w potudnie oraz 100 mg
dichlorowodorku opipramolu wieczorem.

W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50-100 mg
dichlorowodorku opipramolu i podawac¢ raz na dobg, najlepiej na noc, lub dawke mozna zwigkszy¢ do

100 mg dichlorowodorku opipramolu i podawa¢ do trzech razy na dobe.

Dzieciom powyzej 6 lat podaje si¢ 3 mg dichlorowodorku opipramolu na kilogram masy ciata. Poniewaz

doswiadczenie w stosowaniu opipramolu u dzieci jest niewielkie, to zalecenie dotyczace dawkowania nalezy

traktowac tylko jako wskazowke.

Sympramol 50 mg tabletki drazowane nalezy przyjmowac z ptynem (woda, sokiem owocowym).

Efekt dziatania opipramolu nie pojawia si¢ natychmiast, a zmiany nastroju postepuja stopniowo, dlatego
produkt leczniczy powinien by¢ stosowany regularnie przez co najmniej 2 tygodnie.

Zalecany $redni czas leczenia wynosi 0d 1 do 2 miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na dichlorowodorek opipramolu lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1
- Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbélowymi i psychotropowymi.



- Ostre zatrzymanie moczu.

- Ostre delirium.

- Nieleczona jaskra z waskim katem przesgczania.

- Rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu.

- Niedrozno$¢ jelita porazenna.

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

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dopuszcza si¢ stosowanie U pacjentdw z weze$niej istniejgcym blokiem przedsionkowo-komorowym
pierwszego stopnia lub innymi zaburzeniami przewodzenia tylko pod warunkiem czgstego wykonywania
badania 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, szczegdlnie, gdy u pacjenta wystapi goraczka,
infekcje grypopodobne czy bol gardta.

Opipramol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje opdznione. Jezeli wystapig reakcje
alergiczne skary, leczenie opipramolem nalezy zakonczy¢.

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

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp, zespotem
ztego wchitaniania glukozy-galaktozy, nietolerancjg fruktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie opipramolem nie wyklucza zastosowania terapii skojarzonej z neuroleptykami, lekami nasennymi
i uspokajajgcymi (np. benzodiazepinami). Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze podczas skojarzonego
leczenia moga nasili¢ si¢ niektore swoiste efekty, zwlaszcza osrodkowe dziatania hamujgce. To samo
dotyczy sedacji po znieczuleniu og6lnym.

Dziatanie szczegolnie silnych produktéw antycholinergicznych, takich jak leki stosowane w chorobie
Parkinsona i fenotiazyny, moze sie nasilic.

Jednoczesne leczenie inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i opipramolem moze prowadzi¢ do
addytywnego wptywu tych lekow na uktad serotoninergiczny. Po zastosowaniu fluoksetyny i fluwoksaminy
moze zwigkszy¢ sie stgzenie w 0soczu trojpierscieniowych substancji psychotropowych i zwigzane z tym
nasilenie dziatan niepozadanych. Jesli to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke opipramolu.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowaé sennos¢.

Co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem leczenia opipramolem nalezy odstawi¢ inhibitory MAO. To samo
dotyczy opipramolu - nalezy odstawi¢ go przed wiaczeniem do leczenia inhibitorow MAO.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw (np. propanolol), lekdw przeciwarytmicznych klasy Ic,
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz lekow wptywajacych na mikrosomalny uktad
enzymow watrobowych moze prowadzi¢ do zmiany stgzenia W 0soczu zarowno tych lekow, jak

i opipramolu. Barbiturany i leki przeciwdrgawkowe moga zmniejszaé st¢zenie opipramolu w 0S0CZzU,

a zatem i zmniejsza¢ dziatanie terapeutyczne opipramolu. Jednoczesne podawanie neuroleptykow

(np. haloperydol, rysperydon) moze zwigksza¢ stezenie 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.

Plodnos$é

Badania na zwierzetach nie pozwalajg na wyciagnigcie wnioskow dotyczacych szkodliwego dziatania
opipramolu na rozwdj zarodkowy lub ptodnosé (patrz punkt 5.3). Kobietom w cigzy, szczegolnie
w pierwszym trymestrze, mozna podawac opipramol tylko wtedy, kiedy jest to bezwzglgdnie wskazane.

Karmienie piersia

Opipramol nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, poniewaz substancja czynna
w niewielkich iloéciach przenika do mleka. Jesli sStosowanie opipramolu jest bezwzglednie wskazane, nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szybkos¢ reakcji moze by¢ zmieniona podczas prawidtowego stosowania dichlorowodorku opipramolu na
tyle, by zaburzy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (zwlaszcza w skojarzeniu

z alkoholem).

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi Zmiany morfologii | Agranulocytoza
i uktadu chtonnego krwi, szczegdlnie

leukopenia

Zaburzenia uktadu | Szczegodlnie na Zawroty glowy, Stany pobudzenia, | Mdzgowe napady
nerwowego poczatku leczenia - | sennos$¢, zaburzenia | bole glowy, drgawkowe,

zmeczenie, sucho$¢ | oddawania moczu, | parestezje, zaburzenia

btony sluzowe;j zaburzenia szczegOlnie motoryczne

jamy ustnej, akomodacji, u pacjentow (akatyzja,

uczucie zatkanego | drzenie, W podesztym dyskinezy), ataksja,

nosa zwigkszenie masy | wieku: stany polineuropatie,

ciala, odczucie
pragnienia

splatania i delirium,
zwlaszcza po
naglym odstawieniu
lub dtugotrwatym
stosowaniu duzych
dawek opipramolu;
pobudzenie,
pocenie sig,
zaburzenia snu

nagta jaskra, stany
lekowe

Zaburzenia serca

Szczegdlnie na
poczatku leczenia -
niedoci$nienie

i ortostatyczne
spadki ci$nienia

Tachykardia,
palpitacje

Stany zapasci,
zaburzenia
przewodzenia,
nasilenie istniejacej
niewydolno$ci serca




Zaburzenia zotadka Zaparcia Zaburzenia

i jelit zotadkowo-
jelitowe, zaburzenia
smaku, niedroznos$¢
jelit porazenna,
szczegoblnie po
nagtym odstawieniu
opipramolu lub
dtugotrwatym
leczeniu duzymi
dawkami: nudnosci,

wymioty
Zaburzenia watroby Okresowo Ciezkie zaburzenia
i drog z6lciowych zwickszona czynnos$ci watroby,
aktywnos¢ po dtugotrwatym
enzyméw leczeniu zo6ttaczka
watrobowych i przewlekte
uszkodzenie
watroby
Zaburzenia skory Skorne reakcje Obrzeki Wypadanie wlosow
i tkanki podskornej alergiczne
(wysypka,
pokrzywka)
Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu
i dr6g moczowych
Zaburzenia ukladu Zaburzenia Mlekotok
rozrodczego i piersi ejakulaciji,

zaburzenia erekcji

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Senno$¢, bezsennos¢, zawroty glowy, niepokoj, $piaczka, ostupienie, przemijajace stany splatania, nasilony
lek, ataksja, drgawki, oliguria, anuria, tachykardia/bradykardia, niemiarowos¢, blok przedsionkowo-
komorowy, niedoci$nienie, wstrzas, depresja oddechowa, rzadko - zatrzymanie akcji serca.

Leczenie przedawkowania

Brak swoistego antidotum dla opipramolu. Szkodliwg substancje nalezy usungé¢ przez wywotanie wymiotow

i (lub) ptukanie zoladka. Pacjent powinien by¢ hospitalizowany. Nalezy podtrzymywaé czynnosci zyciowe.

Nalezy monitorowac czynnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego przez co najmniej 48 godzin.

W razie przedawkowania nalezy zastosowa¢ nastgpujace leczenie:

— niewydolnos$¢ oddechowa: intubacja i sztuczna wentylacja;

— cigzkie niedocisnienie: utozenie pacjenta we wlasciwej pozycji, srodki zwigkszajace objetos¢ osocza,
dopamina lub dobutamina we wlewie kroplowym;

- niemiarowos¢ serca: leczenie indywidualne; jesli konieczne zastosowac rozrusznik serca, skorygowac
niskie stgzenie potasu i leczy¢ ewentualng kwasicg;



mailto:ndl@urpl.gov.pl

- drgawki: diazepam w iniekcji dozylnej lub inny lek przeciwdrgawkowy, jak fenobarbital lub
paraldehyd (uwaga: substancje te moga nasila¢ istniejaca niewydolnos¢ oddechowsg, niedocisnienie
lub $pigczke);

- dializa lub hemodializa sg nieskuteczne.

Dzieci i mtodziez

Dzieci sg bardziej niz dorosli wrazliwe na ostre przedawkowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub uspokajajacych i obserwowano u nich ciezkie zdarzenia niepozgdane, nalezy
przedsigwzia¢ wszystkie mozliwe $rodki, aby unikna¢ przedawkowania. Niemniej jednak, jesli do tego
dojdzie, objawy przedawkowania nalezy potraktowa¢ powaznie i starannie leczy¢.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki uspokajajace/przeciwlekowe, kod ATC: N06 AA05

Mechanizm dziatania

Opipramol wykazuje duze powinowactwo do receptoréw sigma (typ 1 i typ 2) i dziata antagonistycznie na
receptory histaminowe typu 1. Powinowactwo do receptoréw serotoninowych typu 2A, dopaminowych typu
2 i receptorow alfa-adrenergicznych jest mniejsze. W przeciwienstwie do strukturalnie podobnych
trojpierscieniowych lekow 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 neuronéw spowodowanej niedokrwieniem regionu hipokampa.

Obro6t metaboliczny dopaminy jest zwiekszony. Podobne wlasciwosci modulujgce opisano dla ligandow
sigma w uktadzie serotoninergicznym i noradrenergicznym.

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

U ludzi opipramol wykazuje dziatanie uspokajajace, przeciwlekowe i nieznacznie poprawiajgce nastroj.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym opipramol wchtania si¢ szybko i catkowicie. Czg$ciowy metabolizm do
dehydroksyetyloopipramolu zachodzi podczas pierwszego przej$cia przez watrobg. Wigzanie z biatkami
0socza wynosi okoto 91%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10 I/kg, a okres pottrwania w fazie eliminacji
okoto 11 godzin.

Opipramol jest gtdwnie metabolizowany przez izoenzym CYP2D6. U pacjentéw z niedoborem CYP2D6
(wolno metabolizujacych) maksymalne stezenie opipramolu w 0S0Czu moze by¢ nawet 2,5 razy wigksze niz
u ludzi z prawidlowym metabolizmem. Jednakze w przypadku dtugotrwatego stosowania okres poltrwania
w fazie eliminacji nie jest wydtuzony, wigc nawet u pacjentow wolno metabolizujacych nie nalezy
oczekiwa¢ kumulacji opipramolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ jest wzglednie mata. Objawy toksycznos$ci dotycza gléwnie osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.9).

Subchroniczne i dtugotrwate podawanie bardzo duzych dawek powoduje objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, uszkodzenie watroby i ptuc, zmiany skérne, powstawanie katarakty u niektorych
gatunkow.



Badania in vitro i in vivo nie wykazaty dzialania mutagennego. Badania na zwierz¢tach nie dostarczyty
dowodu, by opipramol zaburzat ptodno$¢. W badaniach embriotoksycznosci nie zaobserwowano dziatania
teratogennego, ale po podaniu samicom toksycznych dawek stwierdzono dziatanie embriotoksyczne. Nie
przeprowadzono badan toksycznosci okotoporodowej i poporodowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Powidon K 30

Celuloza mikrokrystaliczna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Szelak

Talk

Wapnia weglan

Sacharoza

Kaolin lekki (biata glinka)
Guma arabska

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Opaglos 6000 NS (wosk zotty Carnauba i wosk biaty)
Sodu benzoesan (E211)
Powidon K 30

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVDC/PVC/Aluminium

Wielkosci opakowan: 20, 40, 50, 60, 90, 100.

Opakowania dla szpitali: 600 tabletek drazowanych (30 blistrow po 20 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12777

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.04.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

16/03/2017
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