Atinepte (Tianeptinum natricum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E124). Wskazania: Leczenie epizodéw depresyjnych. Tianeptyne mozna
stosowac w lekkiej, umiarkowanej i ciezkiej depresji. Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecana dawka to 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na
dobe (rano i wieczorem), przed gtéwnymi positkami. Pacjenci w podesztym wieku. Ustalono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania
tianeptyny u pacjentéw z depresjg w podesztym wieku (=65 lat). Nie jest konieczne dostosowanie dawki w zaleznosci od wieku. U wattych,
szczuptych pacjentow w podesztym wieku (o masie ciata <55 kg) dawka powinna wynosic 2 tabletki na dobe. Zaburzenie czynnosci nerek.
U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <19 ml/min) dawka powinna wynosi¢ 2 tabletki na dobe.
Zaburzenie czynnosci watroby. U pacjentéw z ciezkg marskoscig watroby (klasa C wg Childa-Pugha) dawka powinna wynosi¢ 2 tabletki na
dobe. Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym z tagodng lub umiarkowang marskoscia albo
bez marskosci watroby. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tianeptyny u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne. Sposéb podawania. Tabletki mozna przyjmowaé na czczo. Tabletke nalezy
potykaé w catosci, popijajac szklankg wody. Przerwanie leczenia. Nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia. Dawkowanie nalezy
stopniowo zmniejsza¢ w ciggu 7 do 14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynna lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Samobojstwo, mysli samobdjcze
lub kliniczne nasilenie choroby. Depresja jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia oraz
samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje sie do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastgpi¢ w ciagu kilku pierwszych
tygodni leczenia lub dituzej, pacjentéw nalezy poddacé Scistej obserwaciji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika,
ze ryzyko samobodjstwa moze zwiekszy¢ sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia. Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w
wywiadzie lub pacjenci przejawiajgcy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, nalezg do grupy
zwiekszonego ryzyka wystgpienia mysli lub préb samobdjczych i nalezy ich poddac Scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami
psychicznymi, wykazata zwiekszone ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat, stosujgcych leki
przeciwdepresyjne w poroéwnaniu do placebo. W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku leczenia i w przypadku zmiany dawki, nalezy
Scisle obserwowaé pacjentow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw) nalezy uprzedzi¢ o
konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub my$li samobdjczych oraz
nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznosci niezwtocznego zwrécenia sig do lekarza. Jak w przypadku
wszystkich terapii psychotropowych, produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac z napojami alkoholowymi lub lekami zawierajgcymi
alkohol. Gdy konieczne jest znieczulenie ogodlne, nalezy powiadomic¢ lekarza anestezjologa o stosowaniu tianeptyny. Produkt odstawi¢ na
24-48 godzin przed planowang operacjg. W przypadkach zabiegéw nagtych, operacja moze by¢é wykonana z pominieciem okresu
wymywania, nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w okresie okotooperacyjnym. Naduzywanie lub uzaleznienie i zespot odstawienny. Jesli
w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie od lekéw lub uzaleznienie od alkoholu, pacjenta nalezy bardzo doktadnie nadzorowa¢, aby uniknaé
jakiegokolwiek zwiekszania dawkowania. Po przerwaniu leczenia tianeptyna, u niektorych pacjentéw obserwowano objawy z odstawienia.
Obserwowano nastepujgce objawy: niepokdj, bol miesni, bol brzucha, bezsennos¢, bdl stawdw. Kiedy rozpoczyna sie terapie, nalezy
poinformowaé pacjenta o ryzyku zespotu odstawienia po przerwaniu leczenia. Jesli leczenie ma byé przerwane, nalezy stopniowo
zmniejsza¢ dawkowanie w ciggu 7 do 14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia. Nie nalezy podawa¢ dawek wiekszych niz
zalecane. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania tianeptyny z inhibitorami MAO: leczenie tianeptyng mozna rozpoczac¢ po uptywie 14
dni od zakonczenia terapii inhibitorami MAO. Tianeptyne nalezy odstawic¢ 24 godziny przed zastosowaniem inhibitora MAO. Hiponatremia.
Po zastosowaniu tianeptyny zgtaszano hiponatremie, prawdopodobnie spowodowang wystapieniem zespotu nieadekwatnego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH). Wigkszo$¢ przypadkéw notowano u pacjentéw w podesztym wieku, zwtaszcza gdy stwierdzono
zmieniony bilans wodny w ostatnim wywiadzie lub stan predysponujacy do jego wystgpienia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u takich
pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem hiponatremii, jak pacjenci w podesztym wieku, z marskoscig watroby, odwodnieni lub przyjmujacy leki
moczopedne. Dzieci i mtodziez. Produktu Atinepte nie nalezy stosowac w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach
klinicznych zachowania samobojcze (proby i mysli samobdjcze) i wrogosé (gtownie agresja, zachowanie opozycyjne, gniew) obserwowano
czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z grupg przyjmujaca placebo. Jesli mimo wszystko, w
zwigzku z potrzebg kliniczng zostanie podjeta decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjenta nalezy starannie obserwowac, czy nie wystepujg u
niego objawy mogace $wiadczy¢ o zwiekszonym ryzyku samobodjstwa. Poza tym, brakuje wynikéw dtugoterminowych badan
bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania, rozwoju funkcji poznawczych i rozwoju behawioralnego.
Substancje pomocnicze. Produkt leczniczy Atinepte zawiera czerwien koszenilowa, lak (E124), ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych tianeptyny majg tagodne nasilenie. Sg to gtéwnie nudnosci,
zaparcia, bol brzucha, senno$¢, bole gtowy, uczucie suchosci btony sluzowej jamy ustnej i zawroty gtowy. Wykaz dziatan niepozadanych:
podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane, ktére
zaszeregowano wedtug nastepujacej czestosci wystepowania : bardzo czesto (=1/10), czesto (=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$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania. Czesto jadtowstret. Czesto$¢ nieznana hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Czesto koszmary senne. Niezbyt czesto:
naduzywanie i uzaleznienie od leku, w szczegélnosci u oséb w wieku ponizej 50 lat z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.
Czestos$c¢ nieznanall: podczas leczenia tianeptyng lub krotko po jej odstawieniu zgtaszano przypadki mysli lub zachowan samobdjczych,
stan splgtania, omamy, zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bezsennos¢, sennosé, zawroty gtowy, bol gtowy, omdlenie, drzenia.
Czestos$¢ nieznanall: zaburzenia pozapiramidowe, dyskinezy. Zaburzenia oka. Czesto zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca. Czesto:
tachykardia, skurcze dodatkowe, bél w klatce piersiowej. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: uderzenia gorgca Zaburzenia ukfadu
oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia. Czesto: dusznosé, zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: bdl zotgdka, bdl brzucha, suchosé btony
sluzowej jamy ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: wysypka grudkowo-
plamista lub rumieniowa, $wigd, pokrzywka. Czesto$¢ nieznanal: tradzik, zapalenie pecherzowe skoéry (pojedyncze przypadki). Zaburzenia
miesniowo- szkieletowe i podskoérne. Czesto: bol miesni, bél plecéow, zaburzenia watroby i dréog zdétciowych. Czestosé
nieznana'l:zwiekszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych. Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania. Czesto: ostabienie, uczucie ciata
obcego w gardle. Dane zebrane po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:



https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 20425 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie
recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Atinepte 12,5 mg x 30 tabl. powl. wynosi w PLN: 20,47. Kwota doptaty pacjenta (Choroby
psychiczne lub uposledzenia umystowe) wynosi w PLN: 13,00. ChPL: 2021.11.21.



