CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tianesal, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodtiamegptyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Bladazéita, powlekana, okgla, obustronnie wypukla tabletkaednicy 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tianeptyna jest wskazana w leczeniu zespotow dgjongsh.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecan dawlq jest 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na d¢tano, w potudnie i wieczorem), przed

positkami.

Nie ma koniecznii modyfikacji dawki u pacjentow uzaleionych od alkoholu, z lub bez margko
watroby.

U pacjentéw powsej 70 rokuzycia oraz w przypadku niewydolém nerek dawk nalezy zmniejszy
do 2 tabletek na degb

Dzieci i mtodzié
Nie oceniano skuteczia dziatania leku ani bezpieargwa jego stosowania u os6b pajil8 roku
zycia (patrz punkt 4.4). Brak deginych danych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwo$¢ na sol sodowtianeptyny lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1;

- W skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami m@mainooksydazy (inhibitory MAO) (patrz punkt
4.5);

Po stosowaniu inhibitoréw MAO natg odczekd 2 tygodnie przed rozpogziem leczenia tianeptyn
Nalezy odstaw¢ tianeptyr przynajmniej 24 godziny przed zastosowaniem i MAO.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Préba samobdjcza/mdll samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja zwjzana jest z podwgzonym ryzykiem wygpowania myli samobojczych,
samouszkodzenia i popetnienia samobojstwa. Ryzyiaymuje s¢ do czasu uzyskania wytaej
poprawy. W zwizku z faktemze maze to wymaga kilku tygodni leczenia, naky przez ten czas
scisle monitorowa stan pacjenta. Zgodnie z&aadczeniem klinicznym ryzyko popetnienia
samobdjstwa me wzrosaé w pocatkowym etapie leczenia.

Pacjenci z zachowaniami samobédjczymi w wywiadziewykazujcy znaczce tendencje samobdjcze
przed rozpooxiem leczenia majwyzsze ryzyko wysipienia myli samobojczych lub préb
samobdjczych i powinni l@scisle obserwowani w trakcie terapii. Metaanaliza lfaeklanicznych
kontrolowanych placebo zyciem lekéw przeciwdepresyjnych w zaburzeniach pggnych

wykazata zwgkszone w stosunku do placebo ryzyko zachiosamobdjczych u dorostych pacjentéw
poniej 25 rokuzycia stosujcych leki przeciwdepresyjne.

Podczas leczenia, szczegllnie w ptkawej fazie, oraz w przypadku zmiany dawkowankdie,
pacjentow nalgy poddéa scistej obserwaciji, a szczegdlnie tych z grupy wysoé ryzyka.

Pacjentéw (oraz ich opiekundw) najeuprzedzt o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wygienie zachowalub myli samobdjczych oraz nietypowych
zmian w zachowaniu, a w razie ich wyienia , o konieczrigi niezwtocznego zwroceniagsilo
lekarza.

Gdy konieczne jest znieczulenie ogoine, aalgowiadomt lekarza anestezjologa o stosowaniu
tianeptyny. Lek naley odstawé na 24-48 godzin przed planovgamperacy.
W przypadkach zabiegdéw nagtych, nglewaznie obserwowa pacjenta w okresie pooperacyjnym.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw psychotropolvypowinno st unikat przyjmowania alkoholu
podczas leczenia tianeptyn

Tak jak wszystkie leki psychotropowe produktu Tisalenie nalgy odstawig nagle. Dawk nalezy
zmniejszé stopniowo przez 7 do 14 dni.

Pacjentow z uzalmieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie natebardzo doktadnie obserwowa
w celu unikngcia zwickszania dawki.

Nie nalery przekraczé zalecanych dawek.

Stosowanie u dzieci i mtodze

Nie stosowa tianeptyny w leczeniu u dzieci i mtodzyew wieku ponzej18 lat. Zachowania
zwigzane z samobdjstwem (préby i éiysamobojcze) oraz wrogé (przewanie agresja, zachowanie
opozycyjne i buntownicze) w badaniach klinicznyghylczesciej obserwowane $vod dzieci i
miodziezy otrzymupcych leki przeciwdepresyjnemnplacebo. Yeeli ze wzgédu na stan kliniczny
zostanie wdrgone leczenie tianeptygnpacjenta nalgy scisle kontrolowa, czy nie pojawd Sie u hiego
zachowania samobdjcze. W dodatku brak danych datych bezpieczestwa stosowania leku, jego
wplywu na wzrost i dojrzewanie, funkcje poznawcrazazachowanie u dzieci i mtodzie

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia niezalecane

 Stosowanie tianeptyny z nieodwracalnymi inhikdtar MAO (iproniazyd) ze wzgbu

na ryzyko wysipienia zapci krazeniowej, napadowego nadgienia ttniczego, hipertermii,
drgawek, zgonu.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza



Jest korzystne, aby kobieta podczagycizachowywata réwnowagpsychiczi. Jgli dla zapewnienia
tej rownowagi konieczne jest leczenie, gl rozpoczé lub kontynuowa w trakcie cizy przy
uzyciu niezlgdnej dawki, jeeli to mazliwe, w monoterapii.

Wyniki bada na zwierztach nie niepokaj ale kliniczne danegsiedostateczne.

Z tego wzgédu zaleca siunikanie stosowania tianeptyny w jakimkolwiek aleechzy. J&li
rozpoczcie lub kontynuowanie leczenia tianepyokazuje si niezledne podczas gy, monitorugc
noworodka nalgy wzig¢ pod uwag farmakologiczny profil substancji czynne;.

Karmienie piersia
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne wydzielane do mleka matki, dlatego nie zaleea si
karmienia piersi podczas leczenia.

Ptodnosé

Badania dotycgce ptodndci szczuréw nie wykazaty istotnego wptywu na ichdmaé (patrz punkt
5.3).

Brak dosgpnych klinicznych danych u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U niektorych pacjentéw nie wystpi¢ obnizenie czujnéci. Nalezy wigc zwroct uwagy kierowcom i
operatorom maszyn na miwos¢ wyshpienia senngi.

4.8 Dzialania niepagadane
Podsumowanie profilu bezpieczistwa:

Dziatania niepeadane zgtoszone w badaniach klinicznych tianeptyajs mwykle tagodne nasilenie.
Nalezg do nich nudnéci, zaparcia, bdl brzucha, sestpbole glowy, uczucie sucka btony sluzowej
jamy ustnej i zawroty gtowy.

Wykaz dziatan niepazadanych przedstawiony w tabeli:

Podczas badgklinicznych i (lub) po wprowadzeniu tianeptyny dorotu zgtaszano nagujace
dziatania niepgadane, ktére zaszeregowano wedtug ¢magicej czstasci wysttpowania:Bardzo
czesto (> 1/10);czesto (> 1/100 do < 1/10)niezbyt czasto (> 1/1 000 do < 1/100),

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 00Olpardzo rzadko (< 1/10 000)czestos¢ nieznana (nie mana
ocent na podstawie dagbnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ wystepowania Zalecane okrdlenie
narzadéw
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Jadtowstst
odzywiania Czestos¢ nieznania Hiponatremia
Zaburzenia psychiczne Czesto Koszmary senne
Niezbyt cgsto Nadwywanie i uzalenienie od

leku, w szczegoélnwi u oséb w
wieku poniej 50 lat z
uzaleznieniem od alkoholu lub
lekbw w wywiadzie

Czestos¢ nieznania Podczas leczenia tianepiytub
wkrotce po jej odstawieniu
(patrz punkt 4.4) zgtaszano
przypadki mli lub zachowa
samobdjczych.

Stan spitania, omamy




Zaburzenia ukfadu nerwowegg

Czesto

Bezsennfe
Sennaé
Zawroty gtowy
Bol glowy
Omdlenie
Drzenia

Czestos¢ nieznania

Zaburzenia pozapiramidowe
Dyskinezy

Zaburzenia serca

Czsto

Tachykardia
Skurcze dodatkowe
Bol w klatce piersiowej

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Uderzenia gayca

Zaburzenia uktadu
oddechowego

Czesto

Duszngc¢

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto

Bél zotadka

Bol brzucha

Uczucie suchgi btony
$luzowej jamy ustnej
Nudnagci

Wymioty

Zaparcia

Wzdecia

Zaburzenia skory

Niezbyt cgsto

Wysypka grudkowo-plamista
lub rumieniowa

Swiad

Pokrzywka

Czestos¢ nieznania

Tradzik
W wyjatkowych przypadkach
zapalenie gcherzowe skory

Zaburzenia misniowo- Czesto B4l miesniowy
szkieletowe Bol ledzwiowy
Zaburzenia ogdlne Czesto Ostabienie

Uczuciescisnigtego gardta

Zaburzenia wtroby i drog
z6kciowych

Czestos¢ nieznani

Zwigkszona aktywng
enzyméw vgtrobowych
Zapalenie wtroby, ktére w
wyjatkowych przypadkach
moze by cigzkie

*zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za paednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdil@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




Objawy

Do objawéw zgtaszanych po przedawkowaniu tianep{ymgksymalna dawka lekuzda
jednorazowo wynosita 2250 mg) nzddy: stan spjtania, drgawki, senrgo, suchéc btony sluzowe;j
jamy ustnej i niewydolni@& oddechowa, gtéwnie wtedy, kiedy tianepfyprzyjeto z alkoholem.

Posipowanie po przedawkowaniu
We wszystkich przypadkach przedawkowania hateatychmiast przerwdeczenie i uwanie
obserwowa pacjenta.

Ptukaniezotagdka mana przeprowadzj jesli lek zostat przygty nie wiecej niz 2 godziny przed
hospitalizacj. Mozna poda wegiel aktywny.

Jesli lek zostat przygty wiecej niz 2 godziny przed hospitalizagptukaniezotadka jest nieskuteczne,
ale mana poda wegiel aktywny.

Zaleca s} monitorowanie czynri@i serca, czynrii oddechowej, nerek i parametrow
metabolicznych.

W razie wysipienia jakichkolwiek objawow klinicznych, nelestosowa leczenie objawowe,
zwlaszcza wspomaganie oddychania, kokekeynnaci nerek i zaburaemetabolicznych.

Swoista odtrutka dla tianeptyny nie jest znana.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdggne
kod ATC: NO6AX14

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Tianeptyna jest lekiem przeciwdepresyjnym.

W badaniach na zwiegiach stwierdzono nagiujace wiaciwosci tianeptyny:

- pobudza aktywni@ elektrycza komorek piramidowych w hipokampie oraz przyspiesdayskanie
przez nie aktywnéi po funkcjonalnym zahamowaniu.

- zwieksza szybk&t wychwytu zwrotnhego serotoniny przez neurony kodzgowej oraz hipokampa.

U ludzi dziatanie tianeptyny charakteryzuje: si

- wplywem na ¢k zwigzany z depregj wptywem na zaburzenia nastroju; tianeptyna zagmuij
posrednie miejsce mdzy lekami przeciwdepresyjnymi dziagaymi stymulugco a lekami
przeciwdepresyjnymi dzialegymi uspokajajco;

- wyraznym dziataniem na zaburzenia somatyczne, zwlaszestrony przewodu pokarmowego,
zwigzane z¢kiem i zaburzeniami nastroju.

Ponadto tianeptyna:
- nie wplywa na sen i czujlé;
- nie dziata na uktad cholinergiczny (brak dziggazeciwcholinergicznych).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Wechlanianie w przewodzie pokarmowym jest szybldatkowite.

Dystrybucja
Jest szybka ze wzglu na to, 1 lek wigze sk w znacznym stopniu z biatkami (okoto 94%).



Metabolizm i wydalanie

Tianeptyna jest w bardzo ggm stopniu metabolizowana wawobie w procesi@-oksydacji

i N-demetylacji. Tianeptyna nie ulega biotransfocinprzy udziale cytochromu P450.
Jedynie 8% leku w postaci niezmetabolizowanej waalaljest przez nerki. Biologiczny okres
pottrwania jest krotki i wynosi 2, godziny, metabolitysswydalane

gtéwnie z moczem.

Osoby w podesztym wieku

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u diugdéneczonych tianeptgrpacjentow w
podesztym wieku (powsej 70 lat) wykazatyze w tej grupie chorych okres péttrwania w fazie
eliminacji jest diuszy o 1 godzie.

Pacjenci z niewydolndcia watroby
W badaniach przeprowadzonych u pacjentow z niewydola watroby, uzalenionych od alkoholu,
Zz marskdcia lub bez marskixi watroby, parametry farmakokinetyczne nie ulegapianie.

Pacjenci z niewydolndcia nerek
Przeprowadzone u pacjentéw z niewydsbig nerek badania wykazaly zytiszenie okresu
poéttrwania w fazie eliminacji o 1 godzin

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania dotyczce ptodndci nie wykazaty wptywu na ptoddé samcéw szczuréw oraz wykazaty
zmniejszon zdolna¢ reprodukcyja po duwzych dawkach (45 mg/kg mc./dghbu samic szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza (E 463)
Magnezu stearynian

Otoczka o sktadzie:

Kwasu metakrylowego kopolimer
Talk (E 553b)

Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Trietylu cytrynian (E 1505)
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
Kwas stearynowy (E 570)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodorowglan (E 500ii)
Zelaza tlenekotty (E 172)

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci



36 miesgcy
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Dla blistréw PVC/PVDC/Aluminium. Nie przechowywav temperaturze powgj 25C.

Dla blistréw Aluminium/Aluminium. Brak szczegdlnyéhodkdw ostranosci dotyczcych
przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium
Blistry Aluminium/Aluminium

Wielkos¢ opakowa:

15 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych
300 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Sp. z 0.0.

Pienkéw 149
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Polska
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