Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IXEL 25, 25 mg, kapsulki
IXEL 50, 50 mg, kapsulki
Milnaciprani hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ixel 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ixel
Jak stosowac lek Ixel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ixel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Ixel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ixel nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych. Jako substancje czynna zawiera milnacypran.
Stosowany jest u 0so6b dorostych, w leczeniu epizodow duzej depresji. Efekty leczenia ujawniaja si¢
po okoto 1-3 tygodniach stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ixel

Kiedy nie stosowa¢ leku Ixel

- jesli pacjent ma uczulenie na milnacypran lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jednocze$nie z nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy IMAO (iproniazyd) (patrz
punkt ,,Lek Ixel a inne leki™);

- w okresie karmienia piersia;

- w przypadku wystapienia niekontrolowanego nadcis$nienia tetniczego, cigzkiej lub niestabilne;j
choroby wiencowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ixel nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Mysli samobojcze i nasilenie depresji lub zaburzen Igkowych

Pacjenci z depresja i (lub) z zaburzeniami lgkowymi czasami moga mie¢ mysli o samookaleczeniu lub
mysli samobojcze. U pacjentdow z depresjg wystepuje zwigkszone ryzyko samookaleczenia lub
samobdjstwa zwlaszcza na poczatku leczenia, zanim lek zacznie dziataé, co zwykle trwa okoto dwoch
tygodni lub czasami diuze;.

Moze to mie¢ miejsce:

e jezeli u pacjenta wczesniej pojawialy si¢ mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.
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e jezeli pacjent jest osoba mtodg. Badania kliniczne wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki
przeciwdepresyjne.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac sie¢ do szpitala, jesli wystapia mysli

o samookaleczeniu lub my$li samobojcze.

Bardzo pomocna moze by¢ rozmowa z kims bliskim z rodziny lub z przyjacielem. Mozna

poinformowac te osoby o depresji i zwroci¢ si¢ z prosba o zapoznanie si¢ z ta ulotka, aby mogty

powiedzie¢ pacjentowi, jezeli zauwaza pogorszenie stanu zdrowia czy nietypowe zmiany

w zachowaniu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia

Lek Ixel nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy pacjenci ponizej 18 roku zycia,
narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze,
mys$li samobojcze 1 wrogosé (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisac Ixel pacjentom w wieku ponizej 18 roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w ich
najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Ixel pacjentowi w wieku ponizej 18 roku zycia,

w zwigzku z czym majg Panstwo jakiekolwiek watpliwos$ci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym
lekarzem. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentow ponizej

18 roku zycia, przyjmujacych Ixel, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej
pory brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Ixel w tej grupie
wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

- bezsennos¢ lub nerwowos¢ w poczatkowym okresie leczenia;

- zo6Maczka (zazodtcenie skory i biatek oczu);

- niewydolnos¢ nerek - moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku;

- przerost prostaty (gruczolak prostaty) lub trudnos$ci w oddawaniu moczu;

- nadci$nienie tetnicze lub choroby serca;

- choroby oka przebiegajace z podwyzszonym ci$nieniem $rodgatkowym (jaskra z waskim katem
przesaczania);

- padaczka, obecnie lub w przesztosci.

W RAZIE JAKICHKOLWIEK WATPLIWOSCI NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM
LUB FARMACEUTA.

Lek Ixel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz powinien zdecydowac, czy jednoczesnie z lekiem Ixel mozna stosowac inne leki.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy rozpoczynac ani zaprzestawac przyjmowania innych lekow,

w tym lekow kupionych bez recepty i preparatéw ziotlowych.

e Nie wolno stosowac¢ leku Ixel jednocze$nie z nieodwracalnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO), takimi jak iproniazyd (stosowany w leczeniu depresji).

e Zespot serotoninowy
Jednoczesne stosowanie leku Ixel z innymi lekami moze prowadzi¢ do tak zwanego zespotu
serotoninowego. Informacje o objawach tego zagrazajacego zyciu zespotu, patrz punkt 4.
,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Zespot serotoninowy moze wystapi¢ w wyniku jednoczesnego stosowania leku Ixel z innymi
lekami, takimi jak:
e nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy IMAO, takie jak iproniazyd,
e leki zawierajace moklobemid, ktéry jest selektywnym inhibitorem monoaminooksydazy

IMAO (stosowany w leczeniu depresji),

o leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowany w zwalczaniu zakazen),
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e leki zawierajace tramadol lub petydyne (Srodki przeciwbolowe),

e produkty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), preparaty ziotowe
stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji),

e produkty zawierajgce btekit metylenowy.

e inne leki przeciwdepresyjne.

W interakcje z lekiem Ixel mogg wchodzi¢ takze niektére inne leki. Bez zalecenia lekarza nie nalezy
stosowac tego leku jednoczesnie z:
e nicktorymi lekami majgcymi wplyw na serce (iniekcje alfa- i beta-sympatykomimetykow).

Lek Ixel z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu ani innych lekow zawierajacych alkohol podczas terapii lekiem.

Lek Ixel najlepiej przyjmowac¢ w czasie positku, kapsutke nalezy popi¢ szklankg wody.

Ciaza, karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas cigzy. Jezeli pacjentka stwierdzi, ze jest w cigzy podczas
leczenia, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz tylko lekarz zadecyduje, czy leczenie moze
by¢ dalej kontynuowane.

Jesli pacjentka stosowata lek Ixel do czasu porodu, u dziecka moga wystgpi¢ przemijajace objawy
zespotu odstawienia lub narazenia na milnacypran. Objawy te pojawiajg si¢ natychmiast lub wkrotce
po porodzie. W takim wypadku noworodka nalezy podda¢ klinicznej obserwacji.

Lek Ixel jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig, poniewaz lek ten w niewielkich ilosciach
przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn w zwigzku
z ryzykiem wystapienia zawrotow gtowy, szczegolnie na poczatku leczenia.

3. Jak stosowaé lek Ixel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zwykle stosowana dawka to 25 mg rano i 25 mg wieczorem, najlepiej w trakcie positku.
Maksymalna dawka dobowa to 100 mg przyjmowana w dwoch podzielonych dawkach po 50 mg rano
1 wieczorem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Kapsutki przyjmowac, popijajac szklanka wody podczas positku.

Czas trwania leczenia
Leczenie zazwyczaj trwa kilka miesigcy.



Nie nalezy przerywac leczenia samodzielnie, nawet jesli nastapi poprawa. Konczenie terapii powinno
odbywac si¢ stopniowo, $cisle wedlug wskazowek lekarza (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Ixel”
oraz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ixel
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pomini¢cie przyjecia leku Ixel
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

ZAWSZE NALEZY STOSOWAC SIE DO ZALECEN LEKARZA.

Przerwanie stosowania leku Ixel

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ixel, jesli nie zalecit tego lekarz. Poniewaz po zakonczeniu
leczenia moga wystapi¢ objawy zespotu odstawienia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.
Wicgkszos¢ objawow odstawienia jest tagodnych i ustgpuje samoczynnie. W razie dalszych pytan
dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane, ktére obserwuje si¢ gtdéwnie w czasie pierwszego tygodnia lub pierwszych
dwoch tygodni stosowania leku.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- jesli wystapi wysypka lub reakcje alergiczne, takie jak swiad, obrzek ust/jezyka lub §wiszczacy
oddech/dusznos$¢ (nalezy natychmiast przerwaé stosowanie kapsultek);

- jesli wystapi nagle oslabienie lub odretwienie twarzy, ramion lub ndg w szczegolnosci po jedne;j
stronie lub niewyrazna mowa (objawy udaru);

- jesli pacjent odczuwa dolegliwosci zwigzane z sercem, takie jak bol w klatce piersiowej (napigcie,
ucisk, $ciskanie);

- jesli wystepuja jednoczesnie objawy: wysoka goragczka, nudnosci, nadmierne pocenie sie, niepokoj,
uderzenia goraca, skurcze lub drzenie migéni, kotatanie serca lub pobudzenie (zesp6t
serotoninowy). Objawy te wystepuja zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych lekow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujq u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
- nudnosci, bol gtowy.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- pobudzenie, Iek, depresja, zaburzenia jedzenia, zaburzenia snu, zachowania samobdjcze;

- migrena, drzenie, zawroty glowy, zaburzenia czucia, senno$¢;

- zaburzenia rytmu serca (palpitacja), przyspieszony rytm serca (tachykardia), wzrost ci$nienia
tetniczego, uderzenia goraca,

- bole brzucha, biegunka, zaparcia, sucho$¢ jamy ustnej, niestrawnos$¢, wymioty;

- $wiad, wysypka, nadmierne pocenie si¢;

- bole migsniowo-szkieletowe;

- trudno$ci w oddawaniu moczu, nieprawidlowa czestos¢ oddawania moczu (cze¢stomocz);

- zaburzenia erekcji, ejakulacji, bol jader;

- zmegczenie.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

- nadwrazliwosc¢;

- podwyzszone stezenie lipidow we krwi, zmniejszenie masy ciata;

- uczucie paniki, splatanie, urojenia, dziwne wizje (halucynacje), nadmierne podekscytowanie,
gonitwa mys$li (mania), zmniejszenie libido, nietypowe sny, mysli samobdjcze;

- zaburzenia pamieci, pobudzenie ruchowe (akatyzja), zaburzenia rownowagi, zmiana smaku,
omdlenia;

- niewyrazne widzenie, suchos$¢ oka, bol oka, zmniejszenie ostrosci widzenia, rozszerzenie zrenic,
zaburzenia akomodacji, zaburzenia widzenia;

- zawroty glowy lub zaburzenia réwnowagi, dzwonienie w uszach;

- zaburzenia serca, takie jak niemiarowo$c¢, zaburzenia przewodzenia, zawat serca;

- stabe krazenie krwi, co powoduje zdretwienie i zblednigcie palcow u rak i stop (zesp6t Raynauda),
niedoci$nienie ortostatyczne;

- kaszel, duszno$¢, suchos¢ btony §luzowej nosa, choroby gardta;

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak zapalenie jelit, zapalenie btony $luzowej zotadka,
zapalenie jamy ustnej, zaburzenia perystaltyki przewodu pokarmowego, dyskomfort w jamie
brzusznej, wzdg¢cia, wrzody zotadka, hemoroidy;

- zaburzenia czynnosci watroby;

- choroby skoérne (dermatoza), reakcje alergiczne skory (pokrzywka), zapalenie skory;

- bole migsni lub sztywno$¢ migsni;

- zaburzenia oddawania moczu, takie jak zaburzenia mikcji, zatrzymanie moczu, nietrzymanie
moczu, mozliwo$¢ przebarwienia moczu na kolor czerwony;

- brak miesigczki, obfite miesigczki, zaburzenia miesigczkowania, krwawienia maciczne;

- zaburzenia prostaty;

- dreszcze, zte samopoczucie, gorgczka, bol w klatce piersiowe;.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw)

- wstrzas anafilaktyczny

- nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ moczu (niewtasciwe wydzielanie
hormonu antydiuretycznego);

- zaburzenia psychotyczne, zaburzenia myslenia;

- udar moézgu, nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub calego ciata (dyskineza),
parkinsonizm (nadmierne wydzielanie §liny, zaburzona mimika twarzy, sztywno$¢ migsniowo-
szkieletowa, zmniejszone lub ograniczone ruchy ciata, sztywno$¢ mieéni, drzenie), drgawki;

- dlawica piersiowa;

- zapalenie watroby, uszkodzenie komorek watrobowych;

- nadwrazliwos$¢ na $wiatlo.

Zglaszano takze nast¢epujace dzialania niepozadane o czestoSci nieznanej:

Obnizenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia) oraz krwawienia do skory lub blon sluzowych,
drgawki zwlaszcza u pacjentow z padaczka w wywiadzie, agresja, zespot serotoninowy, cytolityczne
zapalanie watroby, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka uogolniona choroba, z pgcherzami
wystepujacymi na skorze i btonach sluzowych).

Ponadto, niektére objawy niepozadane wynikaja z samej depresji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ixel

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ixel

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek milnacypranu w dawce 25 mg lub 50 mg.

- Pozostale sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, karmeloza wapniowa, powidon K30,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk.

Sktad otoczki kapsulki: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zoity
(E172), zelatyna.

Jak wyglada lek Ixel 25 i lek Ixel 50 i co zawiera opakowanie
Ixel 25: kapsultka o barwie rozowej z nadrukiem ,,Ixel 25”.
Ixel 50: kapsultka z korpusem o barwie rdzy i wieczkiem o barwie ré6zowej, z nadrukiem ,,Ixel 50”.

Opakowanie zawiera 14, 28, 56 lub 112 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

Wytwoérca

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. +48 22 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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