Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atinepte, 12,5 mg, tabletki powlekane
Tianeptinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ 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 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 Atinepte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atinepte
Jak stosowac lek Atinepte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Atinepte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Atinepte zawiera substancj¢ czynng tianeptyng. Lek Atinepte nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwdepresyjnymi. Jest stosowany w leczeniu lekkiej, umiarkowanej i cigzkiej depres;i.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atinepte

Kiedy nie stosowac¢ leku Atinepte

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

o jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezace do grupy lekow zwanych inhibitorami MAO.
Jesli sg przyjmowane te leki konieczne jest zachowanie dwutygodniowej przerwy przed
rozpoczeciem stosowania leku Atinepte. Natomiast leczenie lekiem Atinepte nalezy zakonczy¢
24 godziny przed rozpoczgciem stosowania inhibitorow MAO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atinepte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza:

o o planowanej operacji, ktora wymaga znieczulenia ogolnego. Leczenie lekiem Atinepte nalezy
przerwac 24-48 godzin przed znieczuleniem. Jesli konieczne jest przeprowadzenie nagtego
zabiegu i przerwanie leczenia nie byto mozliwe, niezbedna bedzie $cista obserwacja pacjenta.

o jesli pacjent jest w fazie manii (nadpobudliwo$¢ zachowania lub mysli). Jesli pacjent wejdzie
w faze manii powinien przerwac stosowanie leku Atinepte i poprosi¢ lekarza o porade.

Podczas leczenia lekiem Atinepte nalezy unika¢ spozywania alkoholu i lekow zawierajacych alkohol.



Mysli samobéjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystgpuje depresja lub zaburzenia lgkowe, mogg czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasilac si¢

na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po

uptywie 2 tygodni, czasem pdzniej. Wystapienie mysli samobdjczych lub mysli o samookaleczeniu

jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

. u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobdjcze lub che¢¢ samookaleczenia;

o pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobdjczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroécic si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek

nasility si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Srodki ostroznoéci

Nie nalezy nagle przerywac leczenia; dawkowanie nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciggu 7 do 14 dni.
Pacjent powinien wiedzie¢, ze po przerwaniu leczenia tianeptyng moga u niego wystapi¢ pewne
dziatania niepozadane. Sg to: niepokoj, bol miesni, bol brzucha, bezsennos¢, bol stawow.

Dzieci i mlodziez

Lek Atinepte nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy tez
podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow z tej grupy pacjenci w wieku ponizej 18 lat sg
narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak proby samobojcze,
mysli samobojcze i wrogos¢ (szczegdlnie agresja, buntownicze zachowanie i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisac lek Atinepte pacjentom w wieku ponizej 18 lat kierujac si¢ dobrem pacjenta.
Jesli lekarz przepisat lek Atinepte pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z czym maja
Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, prosimy skonsultowa¢ sie z danym lekarzem. W przypadku
rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat,
przyjmujacych lek Atinepte, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Ponadto, jak do tej
pory, brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Atinepte w tej
grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Atinepte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

o inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) zawierajacych jako substancje czynng fenelzyne,
iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid lub tranylcyproming (dalsze informacje - patrz ,,Kiedy
nie stosowac¢ leku Atinepte”);

o innych lekéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, takich jak:

- leki przeciwbolowe z grupy opioidéw (kodeina, buprenorfina, fentanyl)

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu reakcji alergicznych)

- pochodne benzodiazepiny (stosowane w leczeniu lgku, bezsennosci, pobudzenia, drgawek,
skurczu mieg$ni, odstawienia alkoholu).

Atinepte z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Atinepte nalezy stosowaé przed gtdwnymi positkami (patrz punkt 3. ,,Jak stosowa¢ lek
Atinepte”).

W czasie leczenia lekiem Atinepte, nie zaleca si¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowa¢ leku Atinepte w cigzy, chyba ze pacjentka omowita z lekarzem ryzyko i korzysci
wynikajace ze stosowania leku. Jesli lek byt stosowany w cigzy nie nalezy nagle przerywac jego
stosowania.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atinepte w okresie karmienia piersia, chyba ze pacjentka omowita
z lekarzem ryzyko i korzysci wynikajace ze stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn, dopoki pacjent nie ma pewnosci jaki wptyw ma
na niego ten lek.

Lek Atinepte zawiera czerwien koszenilowa, lak (E124) i s6d
Czerwien koszenilowa, lak moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Atinepte zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Atinepte

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

o Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki.
o Lek nalezy przyjmowac przed positkami.
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku.

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

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 70 lat)
Dawke nalezy zmniejszy¢ do 2 tabletek na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku u pacjentéw ponizej 18 lat nie jest zalecane. Bezpieczenstwo i skutecznosé
stosowania u pacjentow w tej grupie wiekowej nie zostaty ustalone.

Niewydolno$¢ nerek lub watroby

U pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do 2 tabletek
na dobe. Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentow z uzaleznieniem alkoholowym
zZ lub bez marskos$ci watroby.

Czas trwania leczenia

Zanim pacjent poczuje si¢ lepiej moze ming¢ kilka tygodni. Nalezy kontynuowac leczenie nawet
wtedy, gdy przez jaki$ czas pacjent nie odczuwa poprawy swojego stanu.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku tak dtugo, jak zalecit lekarz. Jesli lek odstawi si¢ zbyt szybko,
objawy mogg powrocicé.

Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesiecy po wystgpieniu poprawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atinepte

W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢

z lekarzem lub izbg przyje¢ najblizszego szpitala, nawet jesli nie wystepuja objawy dyskomfortu.
Objawami przedawkowania mogg by¢: nudno$ci, wymioty, zawroty gtowy, senno$¢. Do lekarza lub
szpitala nalezy zabra¢ ze soba pojemnik z lekiem, zeby lekarz wiedzial, co pacjent przyjat.



Pominiecie zastosowania leku Atinepte

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Jesli pacjent
zapomniat przyja¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed pdjsciem spac, powinien natychmiast tg
dawke przyjac. Nastepnego dnia nalezy powroci¢ do ustalonego schematu dawkowania. Jesli pacjent
przypomni sobie o pomini¢tej dawce w nocy lub nastgpnego dnia, nie powinien przyjmowac
pominigtej dawki i stosowac lek jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Atinepte
Nie nalezy przerywac stosowania leku dopdki nie zaleci tego lekarz. W przypadku odstawiania leku
dawkeg leku nalezy stopniowo zmniejszaé przez 7 do 14 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowaé sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Dziatania niepozadane zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych moze by¢ takze objawami choroby i dlatego ulegng one poprawie, gdy pacjent
poczuje si¢ lepie;.

Zglaszano nastgpujace objawy niepozadane:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 do 10 pacjentow)

o szybkie bicie serca, kotatanie serca, chwilowe nieprawidtowe bicie serca (skurcze dodatkowe),
bol w okolicy serca

bezsenno$¢, sennos¢, zawroty glowy, bole glowy, dreszcze, omdlenie, drzenia

zaburzenia widzenia

dusznos¢

uczucie sucho$ci btony §luzowej jamy ustnej, zaparcia, bole brzucha, bol Zotadka, nudnosci,
wymioty, niestrawno$¢, biegunka, wzdgcia, zgaga

boéle plecow, bole migsni

jadtowstret

uderzenia goraca

ostabienie, uczucie obecnosci ciata obcego w gardle

koszmarne sny.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 do 100 pacjentow)

o wysypka, $wiad, pokrzywka

o naduzywanie i uzaleznienie, w szczego6lno$ci u oséb w wieku ponizej 50 lat z wywiadem
swiadczacym o uzaleznieniu od lekéw lub alkoholu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o mysli lub zachowania samobdjcze (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), uczucie
dezorientacji, widzenie, czucie lub slyszenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

niekontrolowane ruchy, niekontrolowane drgania, odruchy lub ruchy drgawkowe

mate stezenie sodu we Krwi

tradzik, w wyjatkowych przypadkach pecherze i1 zapalenie skory (pgcherzowe zapalenie skory)
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby, ktore moze by¢

w wyjatkowych przypadkach cigzkie.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atinepte
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i blistrze, po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP o0znacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atinepte

- Substancja czynna leku jest tianeptyna sodowa. Kazda tabletka zawiera 12,5 mg soli sodowej
tianeptyny.

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, talk, skrobia kukurydziana, etyloceluloza (18-24 mPas), magnezu
stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (czeSciowo hydrolizowany), tytanu dwutlenek (E171),
z6lcien chinolinowa, lak (E104), czerwien koszenilowa, lak (E124), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Atinepte i co zawiera opakowanie

Atinepte sa to zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy okoto 7 mm.
Tabletki Atinepte sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 28, 30, 56 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci€ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6



00-728 Warszawa
tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z decyzjg RMSa z dn. 12.09.2019 r.



