CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tymogen, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg tianegdpwe;].

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Owalne tabletki wielkéci 9 mm o barwie biatej lub zlbnej do biatej, bez wyttocie
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie lekkiej, umiarkowanej lubegkiej depresii.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zalecane dawkowanie: 1 (jedna) tabletka 12,5 mgzy na dob (1 tabletka rano, 1 okoto
potudnia i 1 tabletka wieczorem) przed gtownymiifk@sni lub w ich trakcie.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku ponad 70 lat dasmkalezy zmniejszy do dwéch tabletek na deb

Dzieci i miodzié
Nie zaleca si stosowania tianeptyny u dzieci i mtodaren wieku poniej 18 lat ze wzgidu
na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczriei.

Pacjenci z zaburzeniem czyn§m nerek lub wtroby

U pacjentow z zaburzeniem czyrsnbnerek nalgy zmniejszy dawk do dwoch tabletek na
dobkz. Nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania u pacjentdzaleznionych od alkoholu,
réwniez z marskeéciag watroby.

Jeli konieczne jest zakazenie lub przerwanie leczenia tianeptytawle nalezy stopniowo
zmniejszé przez 7-14 dni.

4.3. Przeciwwskazania

- Stosowanie z inhibitorami MAO

Nalezy zachowa odstp dwdch tygodni neidzy zak@czeniem leczenia inhibitorem MAO a
rozpoczciem leczenia tianeptyna take ods¢p co najmniej 24 godzin w przypadku
zastpowania tianeptyny inhibitorem MAO.



- Nadwraliwos¢ na tianeptya lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniora w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Proba samobdjcza/myli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja zwjzana jest z podwgzonym ryzykiem wysgpowania myli samobdjczych,
samouszkodzenia i popetnienia samobdjstwa (zachaveamobojcze).

Ryzyko to utrzymuje sido momentu uzyskania klinicznie istotnej remigji.zwigzku z tym,
ze poprawa stanu klinicznego peonasipi¢ dopiero po kilku tygodniach leczenia, ngle
scisle monitorowa stan pacjenta do momentu jej uzyskania. Zgodigmi klinicznymi
ryzyko popetnienia samobdjstwa paeowzrosiaé na bardzo wczesnym etapie leczenia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzievyrazajacy istotne myli
samobdjcze przed rozpaczem leczenia natani $ na wyzsze ryzyko wysipienia myli
samobdjczych lub zachowaamobdjczych i powinni l#yscisle obserwowani w trakcie
leczenia. Metaanaliza batl&linicznych kontrolowanych placebo zyciem lekow
przeciwdepresyjnych u dorostych z zaburzeniami psynymi wykazata zwkszone w
stosunku do placebo ryzyko zachdwsamobdjczych u dorostych pacjentow w wieku peni
25 lat stosujcych leki przeciwdepresyjne. Podczas leczenia,esgiinie w pocatkowej
fazie, oraz w przypadku zmiany dawkowania lekovej@atéw naley podda scistej
obserwaciji, a szczegolnie tych z grupy wysokiegyks.

Pacjentow (oraz ich rodzin przyjaciot) naley ostrzec, 1 konieczna jest obserwacja, czy nie
dochodzi do pogorszenia stanu klinicznego, pojaisi mysli lub zachowa samobéjczych
oraz nietypowych zmian w zachowaniu; a w przypadigatgpienia powyszych objawow o
konieczndci natychmiastowego zaginiecia porady lekarskiej.

- Jak w przypadku wszystkich innych lekéw psychotrmopch, podczas leczenia tianepdyn
nalezy unika alkoholu.

- W przypadku konieczrigi wykonania znieczulenia og6lnego anestezjologipmm by
poinformowany o0 stosowaniu u pacjenta tianeptygawanie leku naly wstrzyma na
24 lub 48 godzin przed zabiegiem.

- W nagtych przypadkach zabieg chirurgicznyzmby wykonany bez interwencyjnego
wyptukiwania leku z organizmu, przy czym pacjentpaen by doktadnie
monitorowany przez caly okres pooperacyjny.

- Podobnie jak innych lekéw psychotropowych, tianegtgie naley odstawi& nagle;
dawlke nalezy stopniowo zmniejszaw okresie 7 do 14 dni.

- W przypadku dodatniego wywiadu w kierunku uzalenia od alkoholu lub lekéw nate
zachowé szczegola ostraznos¢ w celu uniknécia zwigkszenia dawki.

- Nie podawa dawki wickszej nk zalecana.

Stosowanie u dzieci i mtodzye

Nie zaleca si stosowania tianeptyny w leczeniu depresji u padj@mw wieku pontej 18 lat,
bowiem w tej grupie wiekowej nie ustalono bezpigstea i skuteczriei tego leku. W
badaniach klinicznych w6d dzieci i mtodzigy leczonych innymi lekami
przeciwdepresyjnymi zachowania z&@ne z samobdjstwem (préby i fliysamobojcze) oraz
wrogas¢ (przewanie agresja, zachowanie opozycyjne i buntownicyg) tzesciej
obserwowane niu dzieci i nastolatkdéw otrzymagych placebo.



Przeciwwskazane jest skojarzone stosowanie inlditdMIAO i tianeptyny ze wzghbu na
ryzyko zapaci krazeniowej, napadowego nadcienia, hipertermii, drgawek i zgonu.
Skojarzone stosowaniem inhibitorow MAO i innych dek przeciwdepresyjnych nie
wywotywaé cigzkie i niekiedy powodujce zgon interakcje. Z tego powoduslijegkonieczne
jest stosowanie inhibitorow MAO, leczenie tianeptyialery zakaiczy¢ na co najmniej 15 dni
przed rozpocxiem podawania inhibitorow MAO.

W przypadku cizkiego zaburzenia czynia nerek naley rozwazy¢ zmniejszenie dawki
(patrz punkt 4.2).

Podczas leczenia tianeptyrmaze nasipi¢ przefcie z depresji do manii lub stanow
hipomaniakalnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Z nieodwracalnymi inhibitorami MAO (iproniazyd)

Ryzyko zapéci sercowo-naczyniowej, napadowego nawiieinia ttniczego, hipertermii,
drgawek i zgonu.

Podczas jednoczesnego leczenia z inhibitorami MAOinnymi lekami
przeciwdepresyjnymidaz tuz po zakaczeniu takiego leczenia mogystpic¢ ciezkie
interakcje, niekiedy prowadee do zgonu. Dlatego leczenie tianegtymazna rozpocaé nie
wczesniej niz po dwoch tygodniach od zakezeniu terapii inhibitorem MAO (leczenie
inhibitorem MAO mana rozpoczé po 24 godzinach od zakeozenia terapii tianepty).

Tianeptyna jest gtdwnie metabolizowana poprzez -bktydacg, bez udziatu ukiadu
cytochromu P-450. Z tego powodu nie obserwowanmenoczekuje siinterakcji lekowych
zwigzanych z cytochromem P-450.

Obserwowano dziatanie antagonistyczne w przypal&jaszonego stosowania
Z mianserya.

Szczegoln ostraznos¢ nalery zachowa podczas skojarzonego stosowania z lekami
0 depresyjnym dziataniu ngrodkowy uktad nerwowy.

Podczas leczenia tianeptynie zaleca sgispaywania alkoholu.

U pacjentow stosagych trojcykliczne leki przeciwdepresyjne i konopidyjskie opisano
kilka przypadkow nagtej tachykardii i delirium o iarkowanym nasileniu.

4.6. Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Preferowane jest utrzymanie stanu rbwnowagi psyckeicu matki przez caty okresaey.

Jesli w celu zapewnienia tej rownowagi konieczne gssowanie farmakoterapii, wowczas

powinna ona by rozpoczynana lub kontynuowana przy zastosowaniiekanej dawki przez
cah ciazg i, jesli mozliwe, w postaci monoterapii.



Wyniki bada na zwiergtach g zaclkycajce, jednak dane kliniczne nadal s
niewystarczajce.

Zwazywszy na te dane, preferowane jest nie stosowarieftyny w cizy, bez wzgtdu na
spodziewany termin porodu.slieozpoczcie lub kontynuowanie leczenia tianeptyn
podczas a@izy okaze sk absolutnie niezimine, wéwczas przy monitorowaniu noworodka
nalezy wziag¢ pod uwag profil farmakologiczny tego leku.

Karmienie piersi

Tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne przenikao mleka kobiecego, w zgidku z czym w
okresie leczenia tym lekiem nie zalecalsarmi piersh.

Ptodnasé¢
Badania ptodn¢ri nie wykazaly istotnego wptywu na ptodidau szczuréw (patrz punkt 5.3).
Brak danych klinicznych badavptywu na ptodnéc u ludzi.

4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

U niektérych pacjentow me wystpi¢ obnizenie czujnéci. Osobom prowadzym pojazdy
lub obstugupcym maszyny nale zatem zwrd@ uwag: na ryzyko wystpienia senngci
podczas stosowania tego produktu.

4.8. Dziatania niepazadane

Podczas leczenia tianeptyabserwowano nagiujagce dziatania niepgadane (kolejnét
zgodna z agstoscig wyskepowania):

Bardzo czsto (=1/10),czesto (0d=1/100 do <1/10)niezbyt czsto (0d=>1/1000 do <1/100),
rzadko (od=1/10 000 do <1/1000pardzo rzadko (<1/10 000) iczestosé nieznana(nie
mozna dokoné oceny na podstawie deptych danych).

Zaburzenia metabolizmu i égwiania:
Czsto: Jadtowstit.
Czestadé¢ nieznana: Hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: Koszmary senne.

Niezbyt czsto: Nadaywanie leku lub uzalaienie lekowe szczegdinie u oséb

w wieku ponkej 50 lat z dodatnim wywiadem w kierunku uzalienia od lekéw lub

alkoholu.

Czestaé¢ nieznana:

» Podczas stosowania tianeptyny lub wkroétce po jejaslieniu opisywano przypadki iy
lub zachowa samobdjczych (patrz punkt 4. 4).

Stan spitaniowy, omamy.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:

Czsto: Bezsennig, senné¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, lipotymia, dreszcze, dienie,

drzenia mgsniowe.

Czestdé¢ nieznana: Zaburzenia pozapiramidowe, dyskinezy

Zaburzenia oka:




Czsto: Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca:
Czsto: Tachykardia, skurcze dodatkowe, bdl w Klgtiegesiowej.

Zaburzenia naczyniowe:
Czsto: Nagte zaczerwienienie skory (uderzeniacgy.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowéiddpiersia:
Czesto: Duszngc.

Zaburzeniazotadka i jelit:
Czsto: Bolzotgdka, bdl brzucha, suckbw jamie ustnej, nudroi, wymioty,
niestrawné¢, biegunka, zaparcia, wgda, zgaga.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:
Czestas¢ nieznana: Zwikszenie aktywn&ci enzymow vgtrobowych, zapalenie atroby, ktore
w wyjatkowych przypadkach nie by nasilone.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Niezbyt czsto: Wysypka plamisto-grudkowa lub rumieniovajad, pokrzywka.
Czestas¢ nieznana: Tgdzik, pecherzowe zapalenie skéry w wtfowych przypadkach.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankipbzne;j:
Czsto: Bol mesni, bél odcinkaddzwiowego kegostupa.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
Czsto: Ostabienie, uczucie ucisku w gardle.

Nasilenie i czstas¢ wystpowania wekszaci dziatar niepaadanych zmniejsza giw miar
uptywu leczenia i na og6t nie wymaga jego przenaani

W wigkszasci przypadkéw trudno jest odndi¢ dziatania uboczne tianeptyny i objawy
somatyczne zgtaszane przez chorych w depres;ji.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymatedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszarszelkie podejrzewane dziatania niepadane do
Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobojczych: al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 43@1, faks: 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie



Objawy

Badania kliniczne z przedawkowaniem tianeptyny (syakalna dawka 2250 mg w dawce
pojedynczej) wykazaly oznaki i objawy, ktére obejmady: stan spitania, drgawki, senro,
suchd¢ w ustach, trudn@i w oddychaniu, gtdwnie gdy tianeptyna zostata gyad w
pofaczeniu z alkoholem.

Leczenie

We wszystkich przypadkach przedawkowania halgrzerwa leczenie iscisle obserwowé
stan pacjenta.

- Wykon& ptukaniezotadka.
- Monitorowa: parametry kyzeniowe, oddechowe, metaboliczne i nerkowe.

- Wszelkie objawy kliniczne lecZyobjawowo, w szczegoéldoi stosowa wspomaganie
oddechu i wyrbwnywazaburzenia metaboliczne i nerkowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjme leki przeciwdepresyjne. Kod
ATC: NO6AX14

W badaniach na zwiegtach obserwowano ngglijace efekty dziatania tianeptyny:
» Tianeptyna nasila spoczynkewktywna¢ neuronéw piramidowych hipokampa
I przyspiesza ich regenerago okresie funkcjonalnego zahamowania aktyéeno
» Tianeptyna przyspiesza wychwyt zwrotny serotoningemronach hipokampa i kory
mozgu.

Dziatanie tianeptyny u ludzi:

*  Wplyw na zaburzenia nastroju — efektSpedni pomé¢dzy lekami
przeciwdepresyjnymi o dziataniu stymuaym i lekami przeciwdepresyjnymi
dziatapcymi uspokajajco.

*  Wyrazne dziatanie na zaburzenia somatyczne, zwtaszcga@ey przewodu
pokarmowego, zwgzane z¢kiem i zaburzeniami nastroju.

*  Wplyw na osobows i zaburzenia zachowania u alkoholikéw podczaskdstacii.

Tianeptyna nie wptywa na:
* Procesy snu i czuwania.
» Uklad cholinergiczny (brak objawéw cholinolityczriyc
» Uktad sercowo-naczyniowy.
* Nie wywotuje uzalenienia lekowego.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Lek szybko i catkowicie wchtaniagiv przewodzie pokarmowym.

Po szybkiej fazie dystrybucji tianeptyna w znaczripikoto 94%) stopniu wize st

z biatkami. Metabolizm zachodzi gtéwnie watrobie w przebiegu beta-oksydacji i N-
demetylacji. Tianeptyna cechuje &rotkim (2,5 godz.) okresem péitrwania w fazie
eliminacji. Z moczem wydalagB% zwihzku w postaci niezmienionej i niemal wszystkie
metabolity.

Pacjenci w podesztym wieku
Badania farmakokinetyczne w grupie diugotrwale ¢exyzh pacjentéw w podesztym wieku
(powyzej 70 lat) wykazatyze okres pottrwania w fazie eliminacji jest géay o 1 godzie.

Pacjenci z niewydolnstig wgtroby
W badaniach wykazano znikomy wptyw przewlekitej ainyr alkoholowej na parametry
farmakokinetyczne, réwnieu pacjentéw z marskoig watroby.

Pacjenci z niewydolnstig nerek
W badaniach wykazanee okres pottrwania w fazie eliminacji jest gy o 1 godzie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach toksycz®o po podaniu dawek powtarzanych u gryzoni i inngehierzt nie
stwierdzono powanych szkodliwych lub nieoczekiwanych efektow.

W badanich wptywu na rozrodc&onie wykazano swoistego oddziatywania a w szczegoin
dziatania embriotoksycznego lub teratogennego. abgch nie stwierdzono mutagennego
dziatania tianeptyny ani gtbwnych metabolitéw. Nadptawie badana szczurach i myszach
nie stwierdzono dziatania kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana

Karmeloza sodowa

Powidon (K-30)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Substancja Opadry AMB 80W68912 zawigca:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Lecytyna

Guma ksantanowa




6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3. Okres wanosci
2 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki zawierajce tianeptya sodows s3 pakowane w blistry PCV/Aclar/Aluminium lub
PCV/PVDC/Aluminium. Opakowania blistrowe dostarczane w pudetkach tekturowych.

Dostpne g opakowania po 1, 15, 30, 60 lub 90 tabletek. Nezystkie wielkdci
opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usur¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nie nioa wykluczy ryzyka skaeniasrodowiska.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19728

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10/02/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST  YKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesieh 2014






