CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neluptin 12,5 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg tianeptyny sodowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Owalne tabletki wielkosci 9 mm o barwie bialej lub zblizonej do bialej, bez wyttoczen.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4-1-Wskazania do stosowania
Leczenie lekkiej, umiarkowanej lub cigzkiej depres;ji.

4.2-Dawkowanie i sposob podawania

Zalecane dawkowanie: 1 (jedna) tabletka 12,5 mg 3 razy na dobe (1 tabletka rano, 1 okoto potludnia
1 1 tabletka wieczorem) przed glownymi positkami lub w ich trakcie.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku ponad 70 lat dawke nalezy zmniejszy¢ do dwodch tabletek na dobg.

Dzieci i mlodzies

Nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Pacjenci 7 zaburzeniem czynnosci nerek lub wqtroby

U pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke do dwoch tabletek na dobg.
Nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania u pacjentdw uzaleznionych od alkoholu, rowniez z

marskoscia watroby.

Jesli konieczne jest zakonczenie lub przerwanie leczenia tianeptyna, dawke nalezy stopniowo
zmniejszac przez 7-14 dni.
4-3-Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na tianeptyng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie nalezy stosowac tianeptyny razem z inhibitorami MAO.



4-4-Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samobdjstwo, mysli samobojcze lub pogorszenie klinicznego przebiegu depresji.

Depresja wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobojczych, autoagresji oraz mysli i
zachowan samobdjczych oraz samobdjstwa. Zagrozenie utrzymuje si¢ do czasu uzyskania
znaczacej poprawy pod wptywem leczenia. Poniewaz w pierwszych tygodniach terapii
potwierdzenie poprawy zazwyczaj nie jest mozliwe, w tym okresie nalezy szczegdlnie uwaznie
obserwowac stan pacjentow. W zaleznosci od stanu klinicznego ryzyko samobdjstwa moze by¢
najwigksze w poczatkowej fazie ustgpowania objawow.

Zwigkszone ryzyko mys$li samobdjczych lub prob samobdjczych wystepuje u pacjentéw, ktorzy
przed rozpoczeciem leczenia doswiadczali intensywnych mysli samobojczych lub wykazywali
zachowania samobodjcze. Podczas leczenia nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowaé t¢ grupe
pacjentéw. Na podstawie metaanalizy badan klinicznych z grupami kontrolnymi otrzymujacymi
placebo wsrdd dorostych z zaburzeniami psychicznymi wykazano, ze ryzyko zachowan
samobodjczych zachowan jest wigksze u pacjentow w wieku ponizej 25 lat zazywajacych leki
przeciwdepresyjne anizeli w grupach przyjmujacych placebo. Podczas leczenia nalezy S$cisle
obserwowac stan pacjentow, szczegdlnie w grupach zwigkszonego ryzyka, w poczatkowym okresie
terapii oraz po zmianie dawkowania.

Nalezy poinformowaé wszystkich pacjentéw i1 opiekundéw o konieczno$ci obserwacji pacjentéw,
czy nie wystapia objawy pogorszenia stanu klinicznego lub mysli badZ zachowania samobojcze. W
razie pogorszenia stanu nalezy jak najszybciej zglosic¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowac tianeptyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach
klinicznych zachowania samobdjcze (mysli 1 proby samobojcze) oraz wrogos¢ (gldwnie
zachowania agresywne, buntownicze i przejawy gniewu) czgsciej obserwowano wsrod dzieci i
mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz w grupie otrzymujacej placebo. Jesli na
podstawie oceny klinicznej lekarz zdecyduje o rozpoczgciu leczenia, nalezy uwaznie obserwowac
pacjenta , czy nie wystapia u niego objawy samobojcze. Brak jest ponadto danych z
dlugoterminowych badan odno$nie do bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy w aspekcie przebiegu
wzrastania, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Jesli konieczne jest znieczule ogdlne, nalezy z odpowiednim wyprzedzeniem poinformowac
anestezjologa 1 przerwac leczenie na 24-48 godzin przed zabiegiem. W naglych wypadkach mozna
wykona¢ znieczulenie bez odstawienia leku, jednak konieczne jest wowczas $cisle monitorowanie
w okresie okolooperacyjnym.

Nie nalezy nagle odstawia¢ tianeptyny. Podobnie jak w przypadku innych Ilekow
przeciwdepresyjnych dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ przez 7 do 14 dni.

Przeciwwskazane jest skojarzone stosowanie inhibitorow MAO i tianeptyny ze wzgledu na ryzyko
zapasci krazeniowej, napadowego nadcis$nienia, hipertermii, drgawek 1 zgonu. Skojarzone
stosowaniem inhibitorow MAO 1 innych lekow przeciwdepresyjnych moze wywotywac cigzkie i
niekiedy powodujace zgon interakcje. Z tego powodu, jesli konieczne jest stosowanie inhibitoréw
MAQO, leczenie tianeptyna nalezy zakonczy¢ na co najmniej 15 dni przed rozpoczgciem podawania
inhibitorow MAO.

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz
punkt 4.2).

Nalezy $cisle obserwowaé pacjentdw z dodatnim wywiadem w kierunku naduzywania substancji
psychoaktywnych.



Podczas leczenia tianeptyna moze nastapi¢ przejScie z depresji do manii lub stanéw
hipomaniakalnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO 1 tianeptyny jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko
zapasci sercowo-naczyniowej i przetomu nadci$nieniowego, drgawek, hipertermii i zgonu.

Podczas jednoczesnego leczenia z inhibitorami MAO lub innymi lekami przeciwdepresyjnymi badz
tuz po zakonczeniu takiego leczenia moga wystapi¢ cigzkie interakcje, niekiedy prowadzace do
zgonu. Dlatego leczenie tianeptyna mozna rozpoczaé nie wezesniej niz po dwoch tygodniach od
zakonczeniu terapii inhibitorem MAO (leczenie inhibitorem MAO mozna rozpocza¢ po 24
godzinach od zakonczenia terapii tianeptyna).

Tianeptyna jest gtownie metabolizowana poprzez beta-oksydacjg, bez udzialu uktadu cytochromu
P-450. Z tego powodu nie obserwowano ani nie oczekuje si¢ interakcji lekowych zwiazanych z
cytochromem P-450.

Obserwowano dziatanie antagonistyczne w przypadku skojarzonego stosowania z mianseryna.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas skojarzonego stosowania z lekami o depresyjnym
dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy.

Podczas leczenia tianeptyna nie zaleca si¢ spozywania alkoholu.

U pacjentow stosujacych trojeykliczne leki przeciwdepresyjne i konopie indyjskie opisano kilka
przypadkéw naglej tachykardii 1 delirium o umiarkowanym nasileniu.

6—Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia

Brak odpowiednich danych uzasadniajacych stosowanie tianeptyny u kobiet w ciazy. Wyniki badan
na zwierzetach sa niewystarczajace do oceny wplywu produktu leczniczego na przebieg ciazy i
rozwdj zarodkéw i ptodéow u ludzi. Poniewaz ewentualne zagrozenia dla ludzi nie sa znane, nie
zaleca si¢ stosowania tianeptyny u kobiet w ciazy.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji ze wzgledu na brak odpowiednich wynikéw badan
tianeptyny. Wiadomo, ze trojcykliczne leki przeciwdepresyjne przenikaja do ludzkiego mleka.

/4—Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Niekiedy moze wystapi¢ pogorszenie czujnosci. Jesli pacjenci zamierzaja prowadzi¢ pojazdy lub
obslugiwa¢ maszyny, nalezy ich uprzedzi¢ o ryzyku wystapienia sennosci podczas stosowania leku.

8—Dzialania niepozadane

Podczas leczenia tianeptyna obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane (kolejnos$¢ zgodna z
czestoscia wystepowania):



Bardzo czesto (=21/10), czesto (od 21/100 do <1/10), niezbyt czesto (od =1/1000 do <1/100),
rzadko (od =1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (od =1/100 000 do <1/10 000) i nieznana (nie
mozna dokona¢ oceny na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca:
Czgsto: Tachykardia, kolatania serca, skurcze dodatkowe, b6l w klatce piersiowe;.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: Bezsennos¢, ospatosé, zawroty gtowy, bol glowy, dreszcze, omdlenie, drzenia

mig$niowe.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowe] i srodpiersia:
Czesto: Dusznos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: Sucho$¢ w ustach, zaparcia, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka,
wzdegcia, zgaga.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Czesto: Bol plecow, bol migsni.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: Jadlowstret.

Zaburzenia naczyniowe:
Czgsto: Nagtle zaczerwienienie skory (uderzenia goraca).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrne;:
Niezbyt czgsto: Wysypka grudkowa lub rumieniowa, §wiad, pokrzywka.

Nieznane: Tradzik.

Zaburzenia oka:
Czesto: Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Czgsto: Ostabienie, uczucie ucisku w gardle.

Zaburzenia psychiczne:

Czgsto: Koszmary senne.

Rzadko: Naduzywanie leku lub uzaleznienie lekowe szczeg6lnie u 0s6b w wieku ponizej 50 lat
z dodatnim wywiadem w kierunku uzaleznienia od lekéw lub alkoholu.

Nieznane: Podczas stosowania lub wkrétce przerwaniu stosowania tianeptyny opisywano mysli i
zachowania samobojcze (patrz punkt 4. 4).

Nasilenie 1 czgstoS¢ wystgpowania wigkszosci dziatan niepozadanych zmniejsza si¢ w miarg
uptywu leczenia i na ogdt nie wymaga jego przerwania.

W wigkszo$ci przypadkow trudno jest odrézni¢ dziatania uboczne tianeptyny i objawy somatyczne
zgltaszane przez chorych w depres;ji.

4.9. Przedawkowanie



W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i $cisle obserwowaé stan pacjenta.
Wykona¢ ptukanie zotadka i monitorowa¢ czynno$¢ uktadu krazenia, oddechowego oraz parametry
metaboliczne 1 nerkowe. Nalezy prowadzi¢ leczenie objawdéw klinicznych, monitorowa¢ oddech
pacjenta oraz wyrownac zaburzenia metaboliczne i nerkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
6-4-Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, inne leki przeciwdepresyjne. Kod ATC:
NO6AX14

W badaniach na zwierz 2 ach obserwowano nast %5 uj 7 ce efekty dzia 7 ania tianeptyny:
* Tianeptyna nasila spoczynkowa aktywnos$¢ neuronow piramidowych hipokampa
1 przyspiesza ich regeneracjg po okresie funkcjonalnego zahamowania aktywnosci.
* Tianeptyna przyspiesza wychwyt zwrotny serotoniny w neuronach hipokampa 1 kory
mozgu.

Dzialanie tianeptyny u ludzi:
*  Wplyw na zaburzenia nastroju — efekt posredni pomigdzy lekami przeciwdepresyjnymi o
dzialaniu stymulujacym i lekami przeciwdepresyjnymi dziatajacymi uspokajajaco.
» Wyrazne dziatanie na zaburzenia somatyczne, zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego,
zwiazane z lgkiem 1 zaburzeniami nastroju.
*  Wplyw na osobowo$¢ i zaburzenia zachowania u alkoholikéw podczas detoksykacji.

Tianeptyna nie wp 7 ywa na:
* Procesy snu i czuwania.
» Uklad cholinergiczny (brak objawow cholinolitycznych).
» Uktad sercowo-naczyniowy.
* Nie wywotuje uzaleznienia lekowego.

62— Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Lek szybko 1 catkowicie wchtlania si¢ w przewodzie pokarmowym.

Po szybkiej fazie dystrybucji tianeptyna w znacznym (okoto 94%) stopniu wiaze si¢ z biatkami.
Metabolizm zachodzi gldownie w watrobie w przebiegu beta-oksydacji i N-demetylacji. Tianeptyna
cechuje si¢ krotkim (2,5 godz.) okresem pottrwania w fazie eliminacji. Z moczem wydala si¢ 8%
zwiazku w postaci niezmienionej i niemal wszystkie metabolity.

Pacjenci w podesz 7 ym wieku
Badania farmakokinetyczne w grupie dtugotrwale leczonych pacjentéw w podesztym wieku
(powyzej 70 lat) wykazaty, ze okres pottrwania w fazie eliminacji jest dtuzszy o 1 godzing.

Pacjenci z niewydoino % i ¥ w ¥ troby
W badaniach wykazano znikomy wptyw przewlektej choroby alkoholowej na parametry
farmakokinetyczne, rowniez u pacjentdw z marskoscia watroby.

Pacjenci z niewydolno % i I nerek

W badaniach wykazano, ze okres pottrwania w fazie eliminacji jest dtuzszy o 1 godzing.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu dawek powtarzanych u gryzoni i innych zwierzat nie
stwierdzono powaznych szkodliwych lub nieoczekiwanych efektow.

W badanich wptywu na rozrodczo$¢ nie wykazano swoistego oddzialtywania a w szczegdlnos$ci
dzialania embriotoksycznego lub teratogennego. W badaniach nie stwierdzono mutagennego
dziatania tianeptyny ani gléwnych metabolitow. Na podstawie badan na szczurach i myszach nie
stwierdzono dzialania kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana

Karmeloza sodowa

Powidon (K-30)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Substancja Opadry AMB 80W68912 zawierajaca:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Lecytyneg
Gume ksantanowa

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

64--Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C

6-:5-Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tabletki zawieraj 7 ce tianeptyn + sodow 7 s 7 pakowane w blistry
PCV/Aclar/Aluminium lub PCV/PVDC/Aluminium. Opakowania blistrowe s 7

dostarczane w pude " kach tekturowych.

Dost %8 ne s 7 opakowania po 1, 15, 30, 60 lub 90 tabletek. Nie wszystkie wielko % i

opakowa* musz 7 znajdowa* si- w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka skazenia §rodowiska.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lupin (Europe) Limited
Victoria Court

Bexton Road
Knutsford

Cheshire

WA16 OPF

Wielka Brytania

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



