CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atinepte, 12,5 mg, tabletki powlekane

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny (Tianeptinum natricum).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Z6lte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o érednicy okoto 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow depresyjnych.
Tianeptyn¢ mozna stosowa¢ w lekkiej, umiarkowane;j i cigzkiej depresji.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecana dawka to 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na dobe (rano, w potudnie i wieczorem), przed
gtéwnymi positkami.

Szczegblne grupy pacjentdow

Pacjenci w podesztym wieku

Ustalono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania tianeptyny u pacjentow z depresjg w podesztym
wieku (=65 lat) (patrz punkt 5.1). Nie jest konieczne dostosowanie dawki w zaleznos$ci od wieku.

U watlych, szczuplych pacjentow w podeszlym wieku (o masie ciata <55 kg) dawka powinna wynosic¢
2 tabletki na dobe (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <19 ml/min) dawka powinna
wynosi¢ 2 tabletki na dobe (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z ciezka marskoscia watroby (klasa C wg Childa-Pugha) dawka powinna wynosié¢

2 tabletki na dobg¢ (patrz punkt 5.2).

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym, z tagodna
lub umiarkowang marskoscia albo bez marskosci watroby (patrz punkt 5.2).



Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci tianeptyny u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dost¢pne (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Tabletki mozna przyjmowac na czczo. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Przerwanie leczenia
Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Dawkowanie nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciaggu 7 do
14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samobojstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy podda¢
Scistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobodjstwa moze zwickszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonno$ci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mys$li lub prob samobojczych i nalezy ich podda¢ Scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi

u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne w porownaniu
do placebo.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku leczenia i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegolnie z grupy podwyzszonego ryzyka.

Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych
zmian w zachowaniu, a w razie ich wystgpienia, o konieczno$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do
lekarza.

Jak w przypadku wszystkich terapii psychotropowych, produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac
z napojami alkoholowymi lub lekami zawierajacymi alkohol.

Gdy konieczne jest znieczulenie ogolne, nalezy powiadomi¢ lekarza anestezjologa o stosowaniu
tianeptyny. Produkt odstawi¢ na 24-48 godzin przed planowana operacja.

W przypadkach zabiegéw nagltych, operacja moze by¢ wykonana z pomini¢ciem okresu wymywania;
nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w okresie okotooperacyjnym.

Naduzywanie lub uzaleznienie i zespot odstawienny
Jesli w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie od lekow lub uzaleznienie od alkoholu, pacjenta nalezy
bardzo doktadnie nadzorowac, aby unikna¢ jakiegokolwiek zwigkszania dawkowania.

Po przerwaniu leczenia tianeptyna, u niektorych pacjentoéw obserwowano objawy z odstawienia.
Obserwowano nastgpujace objawy: niepokdj, bol migsni, bol brzucha, bezsenno$¢, bol stawow. Kiedy
rozpoczyna si¢ terapie, nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku zespotu odstawienia po przerwaniu
leczenia.

Jesli leczenie ma by¢ przerwane, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie w ciggu 7 do 14 dni



w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.2).

Nie nalezy podawa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tianeptyny z inhibitorami MAO: leczenie tianeptyng mozna
rozpocza¢ po uptywie 14 dni od zakonczenia terapii inhibitorami MAO. Tianeptyn¢ nalezy odstawi¢
24 godziny przed zastosowaniem inhibitora MAO.

Hiponatremia
Po zastosowaniu tianeptyny zglaszano hiponatremig, prawdopodobnie spowodowang wystapieniem

zespotu nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Wigkszos¢ przypadkow
notowano u pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza gdy stwierdzono zmieniony bilans wodny

w ostatnim wywiadzie lub stan predysponujacy do jego wystapienia. Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢

u takich pacjentéw ze zwickszonym ryzykiem hiponatremii, jak pacjenci w podesztym wieku,

z marsko$cig watroby, odwodnieni lub przyjmujacy leki moczopegdne.

Dzieci i mlodziez

Produktu Atinepte nie nalezy stosowac¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W badaniach klinicznych zachowania samobojcze (proby i mysli samobojcze) 1 wrogosc (gtownie
agresja, zachowanie opozycyjne, gniew) obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z grupg przyjmujaca placebo. Jesli mimo wszystko, w zwigzku

z potrzeba kliniczng zostanie podjgta decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjenta nalezy starannie
obserwowac, czy nie wystepuja u niego objawy mogace $wiadczy¢ o zwigkszonym ryzyku
samobojstwa. Poza tym, brakuje wynikow dlugoterminowych badan bezpieczenstwa u dzieci

i mlodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania, rozwoju funkcji poznawczych i rozwoju
behawioralnego.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy Atinepte zawiera czerwien koszenilowa, lak (E124), ktéra moze powodowaé
reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
NIEZALECANE POLACZENIA Z INNYMI PRODUKTAMI

Nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny z nieodwracalnymi inhibitorami MAO (iproniazyd) ze wzgledu
na ryzyko wystapienia zapasci krazeniowej, napadowego nadcis$nienia te¢tniczego, hipertermii,
drgawek, zgonu.

Konieczne jest zachowanie odstepu dwoch tygodni po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO a przed
rozpoczgciem leczenia tianeptyng. W przypadku tianeptyny, przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem
MAO wystarczajaca jest przerwa 24-godzinna (patrz punkt 4.4).

Biorac pod uwage fakt, ze metabolizm tianeptyny poprzez -oksydacje jest czestszy niz przez
cytochrom P450, dotychczas nie obserwowano interakcji i nie przewiduje si¢ ich wystapienia.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza
W badaniu dotyczacym okresu okoto- i poporodowego u szczur6w obserwowano zwigkszona czgstosé

poronien i utraty mlodych po urodzeniu po zastosowaniu dawki toksycznej dla matki (patrz punkt 5.3).
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 zakonczonych cigzy) dotyczace
stosowania tianeptyny u kobiet w okresie cigzy.

Dlatego nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny w jakimkolwiek okresie cigzy.



Jest korzystne, aby kobieta podczas cigzy zachowywala rownowage psychiczng. Jesli z tego wzgledu
leczenie tianeptyng jest konieczne, terapi¢ powinno si¢ rozpocza¢ lub kontynuowac przez catg cigze
stosujac niezbgdna dawke, jezeli to mozliwe, w monoterapii. Monitorujac noworodka nalezy wziaé¢
pod uwage farmakologiczny profil substancji czynne;j.

Karmienie piersig

U szczuréw po podaniu dawek toksycznych dla matki obserwowano zaburzenia wydzielania mleka
(patrz punkt 5.3).

Brak danych dotyczacych stosowania tianeptyny w okresie karmienia piersig lub wydzielania jej do
mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas leczenia tianeptyng, zwlaszcza
noworodkow 1 weze$niakow. Jednak tianeptyng nalezy stosowac u matek karmiacych piersia tylko
wtedy, gdy korzysci z karmienia piersiag wyraznie przewyzszaja ryzyko.

Ptodnos¢

U szczuréw, po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic, badanie dotyczace ptodnosci wykazato
zmniejszong zdolno$¢ rozrodcza (zwigkszong czgstos¢ utraty zarodkow przed implantacja), patrz
punkt 5.3.

Brak dostepnych klinicznych danych u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ zmniejszenie sprawnosci psychomotorycznej. Nalezy wigc
zwroci¢ uwage kierowcom i operatorom maszyn na mozliwos¢ wystapienia sennosci po podaniu
produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych tianeptyny majg tagodne nasilenie. Sg to
gtownie nudnosci, zaparcia, bol brzucha, sennos¢, bole glowy, uczucie suchosci btony sluzowej jamy
ustnej i zawroty glowy.

Wykaz dzialan niepozadanych przedstawiony w tabeli

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane, ktore zaszeregowano wedlug nastepujacej czestosci wystgpowania: bardzo
czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czesto$é Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zaburzenia metabolizmu | Czesto Jadlowstret
i odzywiania Czestosé nieznana™ Hiponatremia
Zaburzenia psychiczne Czesto Koszmary senne
Niezbyt czesto Naduzywanie i uzaleznienie od leku,

wszczegolnosci u osob w wieku

ponizej 50 lat z uzaleznieniem od
alkoholu lub lekéw w wywiadzie
Czesto$¢ nieznana™ Podczas leczenia tianeptyng lub krotko po
jej odstawieniu (patrz punkt 4.4)
zglaszano przypadki mysli lub zachowan

samobojczych

Stan splatania, omamy
Zaburzenia uktadu Czesto Bezsennos¢
nerwowego Sennosé

Zawroty glowy

Bl glowy




Omdlenie
Drzenia
Czesto$¢ nieznand Zaburzenia pozapiramidowe
Dyskinezy
Zaburzenia oka Czesto Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Czesto Tachykardia
Skurcze dodatkowe
Bol w klatce piersiowej
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Zaburzenia uktadu Czesto Dusznosé
oddechowego, klatki
piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto B4l zotadka
B4l brzucha
Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
Nudnosci
Wymioty
Zaparcia
Wzdecia
Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt czesto Wysypka grudkowo-plamista lub
podskorne;j rumieniowa
Swiad
Pokrzywka
Czesto$¢ nieznana™ Tradzik
Zapalenie pgcherzowe skory (pojedyncze
przypadki)
Zaburzenia mig§niowo- Czesto B6l migséni
szkieletowe i podskorne Bol plecow
Zaburzenia watroby idrog | Czestos¢ nieznana® Zwigkszona aktywno$¢ enzymow
z6lciowych watrobowych
Zaburzenia ogdlne i stany | Czesto Ostabienie
w miejscu podania Uczucie ciata obcego w gardle

*Dane zebrane po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania tianeptyny (maksymalna dawka leku zazyta jednorazowo
wynosita 2250 mg) wskazywato na nastgpujace objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia: stan
splatania, drgawki, sennos¢, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej i niewydolno$¢ oddechowa, glownie
w przypadkach, gdy tianeptyne przyj¢to jednoczesnie z alkoholem.



Leczenie

We wszystkich przypadkach przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie i wdrozy¢ §ciste

monitorowanie pacjenta.

Plukanie zotadka mozna przeprowadzi¢, jesli lek zostat przyjety nie wigcej niz dwie godziny przed

hospitalizacja. Mozna poda¢ wegiel aktywny. Jesli lek zostat przyjety po uptywie wigcej niz dwoch

godzin przed hospitalizacja, ptukanie Zotadka jest nieskuteczne, ale mozna poda¢ wegiel aktywny.

- Monitorowanie czynnosci serca, czynnosci oddechowej, nerek i parametréw metabolicznych.

- W razie wystapienia jakichkolwiek objawow klinicznych, nalezy stosowac leczenie objawowe,
zwlaszcza wspomaganie oddychania, korekcje czynnosci nerek oraz zaburzen metabolicznych.

Swoista odtrutka dla tianeptyny nie jest znana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX 14

Mechanizm dziatania
Tianeptyna jest lekiem przeciwdepresyjnym.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono nastepujace wlasciwosci tianeptyny:

) zwicksza spontaniczng aktywnos$¢ komorek piramidowych w hipokampie i przyspiesza ich
regeneracj¢ po zahamowaniu czynno$ciowym.

) zwicksza wychwyt zwrotny serotoniny w neuronach kory mézgowej oraz hipokampa.

) In vitro tianeptyna nie wykazuje powinowactwa do receptor6w monoaminergicznych ani nie
hamuje wychwytu serotoniny (5-HT), noradrenaliny (NA), ani dopaminy (DA).

) Tianeptyna moze modulowaé synaptyczng neurotransmisj¢ glutaminergiczng.

Doktadny udziat kazdego z tych dziatan w dziataniu przeciwdepresyjnym nie jest znany.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono cztery kontrolowane placebo badania z zastosowaniem podwojnie $lepej proby
oceniajgce krotkoterminowg skutecznos¢ tianeptyny w duzym zaburzeniu depresyjnym u dorostych:
jedno ze stalymi dawkami (37,5 mg, 75 mg), dwa badania - z mozliwos$cig zwigkszania lub
zmnigjszania dawki (dawka poczatkowa 37,5 mg a nastepnie 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg) oraz jedno
badanie u pacjentoéw w podesztym wieku (311 pacjentow w wieku 65 lat i starszych; okoto

100 pacjentow w kazdym ramieniu terapeutycznym, w tym po okoto 20 pacjentéw w wieku powyzej
75 lat w kazdym ramieniu) z ewentualnym zwickszaniem dawki w zaleznos$ci od poprawy klinicznej
po 2 tygodniach leczenia (25 mg a nastgpnie 25 mg lub 50 mg). W badaniach u os6b dorostych
pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana punktacji catkowitej w skali MADRS wzgledem
wartosci wyjsciowych, zar6wno w badaniach ze stata, jak i zmienng dawka. Po zakonczeniu leczenia
(6 tygodni) wykazano istotng skuteczno$¢ tianeptyny w dwodch badaniach z mozliwo$cia dostosowania
dawki, ale nie w badaniu z zastosowaniem stalej dawki. W jednym z badan zastosowano imipraming,
jako aktywna kontrolg, i wykazano czutos¢ testu.

W badaniu u 0s6b w podesztym wieku (z mozliwym zwigkszaniem dawki) po 8 tygodniach leczenia
wykazano istotng skuteczno$¢ tianeptyny w odniesieniu do pierwszorzgdowego punktu koncowego
(zmiana punktacji catkowitej w skali HAMD wzgledem wartosci wyj$ciowych). Zastosowanie w tym
badaniu escytalopramu, jako aktywnej kontroli, wykazalo czuto$¢ testu.

Utrzymanie skuteczno$ci przeciwdepresyjnej tianeptyny oceniano w badaniu zapobiegania nawrotom
w obrgbie danej fazy chorobowej (relapse) 1 kolejnego epizodu depresji (recurrence). Pacjentow

z odpowiedzig na 6-tygodniowa ostrg faze leczenia tianeptyng w badaniu otwartym, w zmiennych
dawkach dobowych od 2 do 4 tabletek (25 do 50 mg na dobe¢) zgodnie z oceng badacza, w sposdb
losowy przydzielano do grupy przyjmujacej tianeptyne lub placebo przez 16,5 miesigca. Tianeptyna
wykazata statystycznie znamienng przewage nad placebo (p<0,001) w zakresie pierwszorzedowego



punktu koncowego - zapobieganiu nawrotom typu relapse lub recurrence, mierzonemu czasem do
wystapienia nawrotu typu relapse lub recurrence. Czesto$¢ nawrotéw typu relapse podczas
6-miesigcznej obserwacji w warunkach podwdjnie $lepej proby wyniosta w grupach tianeptyny

i placebo odpowiednio 6% 1 22%. Czgstos¢ nawrotow typu relapse lub recurrence podczas 18-
miesigcznej obserwacji w warunkach podwadjnie §lepej proby wyniosta odpowiednio 16% i 36%.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochianianie
Wochlanianie tianeptyny w przewodzie pokarmowym jest szybkie i catkowite, wplyw pokarmu jest
nieistotny.

Dystrybucja
Dystrybucja tianeptyny jest szybka, poniewaz lek wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami (okoto

94%), gtownie z albuminami.

Biotransformacja

Tianeptyna jest w bardzo duzym stopniu metabolizowana w watrobie, gldownie w procesie -oksydacji,
nie ulega biotransformacji przy udziale cytochromu P450. Glownym metabolitem jest czynny kwas
pentanowy (MC5), substancja stabiej dziatajgca niz tianeptyna.

Eliminacja
Eliminacja tianeptyny charakteryzuje si¢ krotkim okresem pottrwania wynoszacym 3 godziny,
wigkszo$¢ metabolitow jest wydalana z moczem.

Pacjenci w podesztym wieku, w bardzo podesztym wieku oraz watli pacjenci

U pacjentéw w podesztym wieku st¢zenia tianeptyny byty zwickszone o 30%, a stezenia MC5 byly
okoto dwukrotnie zwickszone po pojedynczym i wielokrotnym podaniu, w porownaniu do mtodszych
0s0b (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw w bardzo podesztym wieku (87 £ 5 lat) oraz watlych pacjentéw (o masie ciata 45 kg +

9 kg) obserwowano istotne zwigkszenie warto$ci Cmax 1 AUC dla tianeptyny oraz MC5 po
pojedynczym podaniu leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <19 ml/min)
Po pojedynczym i wielokrotnym podaniu wtasciwosci farmakokinetyczne tianeptyny sa niezmienione,
ale wartos¢ AUC dla MCS5 jest okoto dwukrotnie zwigkszona (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z ciezka marskoscia watroby (klasa C wg Childa-Pugha)

Wartosci AUC dla tianeptyny oraz dla MCS5 po podaniu dawki 12,5 mg sg zwickszone w porownaniu
do wartos$ci u dorostych pacjentow z depresja (patrz punkt 4.2).

W przypadku tagodnej marskos$ci watroby, takiej jak u 0sob uzaleznionych od alkoholu, wptyw na
parametry farmakokinetyczne jest nieistotny (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W konwencjonalnym badaniu dotyczacym plodnosci obserwowano zwigkszona czgstosé
utraty zarodkow przed implantacjg po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic wynoszacej 45 mg/kg
mc. na dobg¢ (okoto 12 razy wigkszej od dawki dla ludzi, ustalonej wzgledem powierzchni ciata).
Tianeptyna nie dziatata teratogennie na szczury ani kroliki. W badaniu dotyczacym okresu okoto-

i poporodowego u szczuréw obserwowano zaburzenie wydzielania mleka oraz zwigkszong czgstos¢
poronien i utraty mtodych po urodzeniu po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic wynoszacej

45 mg/kg mc. na dobg (okoto 12 razy wigkszej od dawki dla ludzi, ustalonej wzgledem powierzchni
ciala).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol

Talk

Skrobia kukurydziana
Etyloceluloza (18-24 mPas)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Alkohol poliwinylowy (czesciowo hydrolizowany)
Tytanu dwutlenek (E171)

Zbkcien chinolinowa, lak (E104)

Czerwien koszenilowa, lak (E124)

Makrogol 3350

Talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

28, 30, 56, 60 tabletek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

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 S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20425



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2012 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.11.2021 .
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