Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aneptinex, 12,5 mg, tabletki powlekane
Sol sodowa tianeptyny

Nalezy zapoznad¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aneptinex
3. Jak stosowac lek Aneptinex

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Aneptinex

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

CO TO JEST ANEPTINEX, I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aneptinex zawiera jako substancje czynng tianeptyng. Nalezy ona do grupy lekow znanych jako leki
przeciwdepresyjne.

Aneptinex jest stosowany w stanach depresyjnych o duzym, umiarkowanym badz matym nasileniu.

2.

INFOMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANEPTINEX

Kiedy nie stosowa¢ leku Aneptinex:

jesli pacjent ma uczulenie na s6l sodowa tianeptyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent stosuje inne leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) stosowane np. w
leczeniu depresji (patrz takze ,,Aneptinex a inne leki”)

po stosowaniu inhibitorow MAO nalezy odczekac 2 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Aneptinex

przed zastosowaniem inhibitorow MAO nalezy 24 godziny wcze$niej zakonczy¢ stosowanie leku
Aneptinex.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Mysli samobdjcze. poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po uptywie
2 tygodni, czasem poznie;j.

Ryzyko wystgpienia takich objawow jest bardziej prawdopodobne:

Jesli u pacjenta w przesztos$ci wystgpowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia



— Jesli pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u osdb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢ do szpitala.Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Pacjent moze zwrocic si¢ do krewnych lub przyjaciét i prosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze
depresja lub Igk nasility si¢ lub wystgpity niepokojace zmiany w zachowaniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow pogorszenia stanu klinicznego, wystapienia mysli lub
zachowan samobdjczych lub nietypowych zmian w zachowaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aneptinex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

* Jesli u pacjenta planowany jest zabieg operacyjnego w znieczuleniu ogélnym. Zalecane jest
poinformowanie o tym lekarza anestezjologa i przerwanie stosowania leku Aneptinex na 24 do 48
godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Dawke leku nalezy zmniejsza¢ stopniowo
przez 7 do 14 dni. Tym nie mniej, w razie koniecznosci wykonania pilnego zabiegu nie jest
konieczne uzyskanie powyzszej przerwy w leczeniu pod warunkiem $cistego okotooperacyjnego
monitoringu.\

* Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu
dawkowania.

e Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu lub lekow.

* Dhlugotrwate stosowanie duzych dawek leku Aneptinex moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

* Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek. U pacjentéw w wieku powyzej 70 lat, lekarz moze
zmniejszy¢ dawke.

* Nie nalezy nagle przerywac leczenia, ale dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez 7 do 14 dni.

e Podczas leczenia lekiem Aneptinex nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Dzieci i mlodziez

Aneptinex nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dzieci i mtodziez
sg bardziej narazone na wyst¢gpowanie dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli
samobojcze 1 wrogos¢ (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo tego, lekarz
moze zadecydowac o przepisaniu leku Aneptinex dla pacjentdow ponizej 18 roku zycia, o ile uzna to za
wlasciwe. W takich przypadkach pacjenci beda Scisle monitorowane. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli
zachowanie dzieci i mtodziezy leczonych ulega zmianie lub ich depresja lub Igk si¢ nasilaja.

Wplyw leku Aneptinex na wzrost, dojrzewanie, zachowanie i rozw6j poznawczy (procesy myslowe, w tym
zapamigtywanie, rozwigzywanie problemow i podejmowanie decyzji) nie zostalo okreslone dla dzieci i
mtodziezy.

Anepinex a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢, w tym leki dostepne bez recepty.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z pewnymi lekami zwanymi nieodwracalnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (iproniazyd, stosowany w leczeniu depresji) moze prowadzi¢ do bardzo powaznych
nastepstw, takich jak: ryzyko zapasci krazeniowej, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, wysoka temperatura
ciata, drgawki, zgon.

Leku Aneptinex nie wolno stosowac jednoczesnie z inhibitorami MAO. Po leczeniu inhibitorami MAO
nalezy odczeka¢ dwa tygodnie przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aneptinex. Przed rozpoczeciem
stosowania inhibitoréw MAO trzeba odczeka¢ 24 godziny od zakonczenia leczenia lekiem Aneptinex.

Stosowanie leku Aneptinex z jedzeniem i piciem
Aneptinex moze by¢ przyjmowany w trakcie positkow.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej ciazy lub planowaniu zajscia w ciagze. Jezeli lekarz nie zaleci
inaczej nalezy nie stosowac leku Aneptinex w czasie cigzy lub podczas karmienia piersia. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, Aneptinex nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy lub podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentdéw moze wystgpi¢ zaburzenie sprawnosci psychomotorycznej. Kierowcy

1 operatorzy maszyn powinni zwrdci¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia sennosci podczas stosowania leku
Aneptinex.

3. JAK STOSOWAC ANEPTINEX:

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Lekarz poinformuje w jaki sposob i przez jaki okres czasu zazywaé lek Aneptinex.

Doroéli:
Zalecana dawka to 1 tabletka powlekana (12,5 mg tianeptyny) trzy razy na dobe: 1 tabletka powlekana rano,
w potudnie i wieczorem, przed positkami.

Pacjenci w podeszlym wieku lub z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek
Dawka u pacjentow powyzej 70 roku zycia lub u pacjentéw z uposledzong funkcja watroby lub nerek powinna
by¢ zmniejszona do 2 tabletek dziennie.

Stosowanie u dzieci i mlodziez
Aneptinex nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia (patrz takze punkt 2).

Czas trwania leczenia
— Cazas, po ktérym nastgpi poprawa samopoczucia moze zaja¢ kilka tygodni. W tym czasie nalezy
zazywac lek Aneptinex, pomimo braku oznak poprawy.
— Nie nalezy zmienia¢ sposobu dawkowania leku bez zasiegnigcia wczesniejszej porady lekarskie;j.
— Zazywanie tabletek nalezy kontynuowac tak dtugo, jak zaleci lekarz prowadzacy. W
przypadku wczesniejszego przerwania leczenia niz zalecane, objawy choroby moga powrocié. Zalecany
minimalny czas leczenia wynosi 6 miesi¢cy od uzyskania poprawy samopoczucia.

W KAZDYM PRZYPADKU ZAWSZE NALEZY STOSOWAC SIE DO ZALECEN LEKARSKICH

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aneptinex

W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku Aneptinex.
Po zazyciu zbyt duzej liczby tabletek leku Aneptinex, glownie w potgczeniu z alkoholem, zgtaszano
nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: stan splatania (dezorientacja), drgawki, senno$¢, suchosé¢
btony $sluzowej jamy ustnej i trudnosci w oddychaniu.

Pominig¢cie zastosowania leku Aneptinex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w cel uzupetnia pominigtej dawki. W przypadku

pominigcia dawki nalezy zazy¢ ja jak najszybciej od momentu przypomnienia sobie o tym, chyba ze zbliza
si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki - nalezy wtedy przyjac tylko te nastepna dawke o jej zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Aneptinex:



Leczenia lekiem Aneptinex nie nalezy przerywac nagle; dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciaggu 7
do 14 dni.
Nie nalezy przerywac leczenia bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano objawy obserwowane podczas stosowania tianeptyny.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

* Utrata apetytu

* Koszmary senne

*  Bezsenno$¢

e  Sennos¢

e Zawroty glowy, bole glowy

¢ Omdlenia

e Drzenie

* Uderzenia goraca

* Przyspieszenie lub nietypowe bicie serca, bol w klatce piersiowej

*  Problemy z oddychaniem

*  Sucho$¢ w ustach, zaparcia, bol brzucha, b6l zotadka, zwlaszcza typu neuralgicznego, nudnosci,
wymioty, wzdgcia

*  Bol w dolnej czesci plecdw, bole migsni

e Oslabienie

e Uczucie dtawienia w gardle

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
* Uzaleznienie lub naduzywanie leku, zwlaszcza u 0s6b ponizej 50 roku zycia, u ktérych w
przesziosci wystepowalo uzaleznienie od alkoholu lub lekow
* Swedzenie, pokrzywka, wysypka z zaczerwieniem , mate zlewajace si¢ guzki na skérze

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

¢ Niskie stgzenie sodu we krwi

e Zachowania samobdjcze, mysli samobdjcze

*  Slyszenie lub widzenie rzeczy, ktore nie istnieja

* Stan dezorientacji, ktorego objawy obejmuja: uczucie dezorientacji, ostabiong koncentracje,
problemy z zapamietywaniem ostatnich wydarzen, problemy z podejmowaniem decyzji

e nietypowe ruchy migéni, np. trudnosci z rozpoczeciem wykonania ruchow, drzenie, nieregularne,
nagte ruchy, sztywnos$¢ miesni i uczucie ostabienia

» tradzik, zapalenie skory z pecherzami wypelionymi ptynem

e zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

e zapalenie watroby, ktoére moze by¢ w wyjatkowych przypadkach cigzkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie

o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndkaurplkgowpl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza

réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi

wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ANEPTINEX
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu kartonowym
po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Dla PVC/PVDC/Aluminiowych blistrow
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Dla blistrow Aluminium/Aluminium: produkt nie wymaga dodatkowych srodkow ostroznosci przy
przechowywaniu.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE:
Co zawiera Aneptinex:

Substancja czynng leku jest sol sodowa tianeptyny. Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli
sodowej tianeptyny.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Mannitol

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza
Stearynian magnezu

Otoczka o sktadzie:

Kwasu metakrylowego kopolimer
Talk

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Trietylu cytrynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodorowegglan

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Sodu laurylosiarczan



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada Aneptinex i co zawiera opakowanie:

Aneptinex to bladozoétte, powlekane, okragle, dwuwypukte tabletki o srednicy 7 mm.
Aneptinex jest dostepny w zestawach blistrow PVC/PVDC/Aluminium oraz Aluminium/Aluminium.

Wielkos¢ opakowan:

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avenida Miralcampo, 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares,

Guadalajara

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry: Aneptinex 12.5 mg filmtabletta

Polska: Aneptinex
Republika Stowacji: ~ Aneptinex 12.5mg

Data zatwierdzenia ulotki: 14.07.2016



