Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Deprexolet, 10 mg, tabletki powlekane
Deprexolet, 30 mg, tabletki powlekane
Mianserini hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deprexolet
3. Jak stosowac Deprexolet

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Deprexolet

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Deprexolet jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory zawiera jako substancje¢ czynng mianseryne.
Mianseryna jest czteropierscieniowym lekiem przeciwdepresyjnym o ztozonym mechanizmie
dziatania. Lek ma dodatkowo wlasciwosci uspokajajace. Dziatanie przeciwdepresyjne wystepuje po
kilku dniach leczenia, natomiast poprawg kliniczng stwierdza si¢ zazwyczaj po kilku tygodniach.
Dziatanie uspokajajace i nasenne leku pojawic si¢ moze juz w pierwszej dobie leczenia 1 jest
najsilniejsze w pierwszym tygodniu leczenia.

W poréwnaniu z trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi mianseryna jest lepiej
tolerowana przez pacjentow i w dawkach leczniczych nie wptywa na uktad krazenia.

Po podaniu doustnym mianseryna wchtania si¢ szybko, ale biodostepnos¢ leku wynosi tylko okoto
30%. Mianseryna wiaze si¢ w duzym stopniu (90%) z biatkami osocza krwi. L.atwo przenika do
tkanek, w tym do o$rodkowego uktadu nerwowego. Jest metabolizowana w watrobie i wydalana
gtéwnie z moczem.

Wskazania do stosowania

Leczenie zespotu depresyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deprexolet

Kiedy nie stosowa¢ leku Deprexolet

- jesli pacjent jest uczulony na mianseryng lub inne sktadniki tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli u pacjenta stwierdzono stan pobudzenia maniakalnego;

- jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie uszkodzenie watroby.

Nie stosowac jednoczes$nie z inhibitorami MAO i do 2 tygodni po zakonczeniu ich stosowania.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Deprexolet nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Ponizej opisano sytuacje, w ktorych nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania leku

Deprexolet.

Ostrzezenia o samobojstwie i myslach samobdjczych

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mys$li o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjacidt o depresji lub zaburzeniach

lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocié si¢ z prosbg o pomoc

do krewnych lub przyjaciol i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢

lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Zachowaé ostroznosé, jezeli pacjent:

- niedawno przebyl zawal serca lub ma blok serca;

- ma uszkodzony szpik kostny;

- ma cukrzyce (pacjenci powinni mie¢ regularnie oznaczane st¢zenie glukozy we krwi);

- ma nadci$nienie (pacjenci powinni mie¢ regularnie kontrolowane ci$nienie krwi);

- ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- choruje na padaczkg;

- ma jaskre z waskim katem przesaczania;

- ma przerost gruczolu krokowego;

- choruje na chorobe dwubiegunowa (moze wystapi¢ stan hipomanii; w takim przypadku leczenie
nalezy przerwac).

Lek moze nasila¢ hamujace dziatanie alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego nalezy uprzedzi¢ anestezjologa o przyjmowaniu
mianseryny.

Leczenie nalezy przerwac w razie wystapienia zottaczki lub drgawek.

W trakcie trzech pierwszych miesiecy leczenia, zwtaszcza u pacjentéow w podesztym wieku, nalezy
kontrolowa¢ petng morfologi¢ krwi co 4 tygodnie. Lekarz zaleci tez okresowa kontrole czynnosci
watroby i nerek.

Ze wzgledu na to, ze poprawa moze wystapic¢ dopiero po 2-4 tygodniach leczenia, pacjenci leczeni
mianseryng powinni by¢ pod szczeg6lng kontrola w tym okresie.

W niektorych przypadkach poprawe stanu klinicznego uzyskuje si¢ dopiero po kilku miesigcach
leczenia mianseryng.

Nalezy omowié to z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych w
przesztosci.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, chociaz mianseryna jest zwykle lepiej tolerowana niz trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne.

Dawkowanie, patrz punkt 3.

Deprexolet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Mianseryny nie nalezy podawaé¢ rownoczesnie lub w ciggu 2 tygodni po odstawieniu lekow z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO).

Lek nie wykazuje istotnych klinicznie interakcji z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi, jak
betanidyna, klonidyna, hydralazyna, guanetydyna i propranolol. Zaleca si¢ jednak czgstsza kontrole
ci$nienia tetniczego w tych przypadkach.

U pacjentow leczonych fenytoing zaleca si¢ monitorowanie stezenia leku we krwi w przypadku
jednoczesnego stosowania mianseryny.



Mianseryna moze by¢ stosowana u pacjentdOw leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi hydroksykumaryny. Nalezy jednak wowczas czegSciej oznaczaé parametry krzepnigcia
krwi.

Nie stwierdzono interakcji migdzy mianseryng a lekami pobudzajgcymi uktad wspotczulny.
Mianseryna nasila dziatanie alkoholu, barbituranéw, lekow uspokajajacych i przeciwlgkowych oraz
przeciwdepresyjne dziatanie fluoksetyny.

Rownoczesne podawanie mianseryny z glikozydami naparstnicy lub lekami przeciwarytmicznymi o
dziataniu chinidynopodobnym zwigksza ryzyko zaburzen rytmu serca.

Mianseryna zmniejsza st¢zenie 1,25-dihydroksycholekalcyferolu we krwi.

Lek moze nasila¢ dziatanie lekow blokujacych uktad przywspotczulny.

Deprexolet z jedzeniem i piciem
Brak danych.
Podczas leczenia mianseryng nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Mianseryna przenika w niewielkim stopniu przez tozysko. Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem
dla ptodu.

Mianseryna przenika w niewielkim stopniu do mleka kobiecego. Leku nie nalezy stosowac u

kobiet karmigcych piersig. W przypadku konieczno$ci leczenia przeciwdepresyjnego mianseryna
nalezy przerwac karmienie piersia.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, jak uczucie zmgczenia czy senno$c¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn w trakcie przyjmowania mianseryny.

Lek Deprexolet zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Deprexolet

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania.

Poczatkowo przez kilka pierwszych dni nalezy podawac¢ 30 mg (3 tabletki po 10 mg lub 1 tabletka
po 30 mg) na dob¢ w dawce pojedynczej, wieczorem lub w dawkach podzielonych. Zwykle dawka
podtrzymujaca wynosi od 30 mg do 90 mg (3 do 9 tabletek po 10 mg lub 1 do 3 tabletek po 30 mg)
na dobe. Niektorzy pacjenci moga wymagacé wickszych dawek leku.

Lek jest zwykle dobrze tolerowany w dawkach podzielonych do 200 mg na dobe. Jednakze, za
dawke maksymalng w leczeniu depresji przyjeto 120 mg (12 tabletek po 10 mg lub 4 tabletki po 30
mg) na dobeg.

Leczenie przeciwdepresyjne nalezy kontynuowac przez co najmniej kilka miesigcy (4 do 6
miesi¢cy) od ustgpienia objawdw depres;ji.

U pacjentéw w podesztym wieku, w poczatkowym okresie leczenia nie nalezy przekracza¢ 30 mg (3
tabletki po 10 mg) na dobe. Dawke leku nalezy zwigkszac¢ ostroznie.

Stosowanie u dzieci
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci.



Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowac ostroznos¢, chociaz mianseryna jest zwykle lepiej tolerowana niz trojpierScieniowe
leki przeciwdepresyjne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Deprexolet

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Najczestszym objawem przedawkowania mianseryny jest przedluzone uspokojenie i sennosc.
Rzadko wystepuja: zaburzenia rytmu serca, ci¢zkie niedocisnienie, drgawki czy zaburzenia
oddechowe. Nie ma swoistej odtrutki dla mianseryny. Zaleca si¢ natomiast plukanie zotagdka i
leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Deprexolet

Pominigta dawke leku nalezy przyjac jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej
dawki, nie nalezy uzupeknia¢ pomini¢tej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
sie do lekarza.

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

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym mianseryny jest senno$¢, zwlaszcza

w pierwszych dniach podawania leku. Objaw ten moze ulec nasileniu po spozyciu alkoholu.

W trakcie przyjmowania mianseryny moze wystapi¢ uszkodzenie szpiku kostnego, objawiajace si¢
zmianami w obrazie krwi, najczgsciej pomiedzy 4. a 6. tygodniem leczenia. Powiktanie to wystepuje
czesciej u pacjentoéw w podesztym wieku, jest odwracalne i ustepuje catkowicie po odstawieniu leku.
ZbMtaczka, hipomania czy drgawki moga wystapi¢ nawet po dawkach leczniczych i stanowig
wskazania do przerwania podawania mianseryny. Wystapienie objawow zakazenia (np. goraczki,
bolu gardla, zapalenia jamy ustnej lub innych stanéw zapalnych) jest wskazaniem do odstawienia
leku i zlecenia badania morfologii krwi z rozmazem.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw): zwigkszenie masy ciata, uspokojenie
wystepujace na poczatku leczenia, zmniejszajgce si¢ wraz z kontynuacjg terapii (Uwaga:
zmniejszenie dawki na ogo6t nie prowadzi do mniejszego uspokojenia, ale moze zagrozi¢ skutecznosci
leku przeciwdepresyjnego), sennos¢ (zwlaszcza w pierwszych dniach podawania leku), zwigkszenie
stezenia enzymow watrobowych, obrzeki.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw): niedocisnienie ortostatyczne,
wysypki skorne, béle stawdw.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdw): zmiany w obrazie krwi (zwykle
granulocytopenia czy agranulocytoza), hipomania (dtuzej utrzymujace si¢ zaburzenia nastroju,
popedu, aktywnosci), drgawki, hiperkineza (zespét niespokojnych nog), zesp6ot neuroleptyczny
ztosliwy, rzadkoskurcz po podaniu dawki poczatkowe;j, zottaczka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niedokrwistos¢,
zwigkszone laknienie, mys$li samobojcze, zachowania samobojcze, u pacjentdéw z chorobg
dwubiegunowa zmiana fazy, nasilenie objawow psychotycznych, zawroty gtowy, uszkodzenie
watroby, nadmierne pocenie si¢, drzenie, osltabienie, ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn),
tkliwos¢ brodawek sutkowych, mlekotok.

Mysli samobojcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

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

o samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasilaé si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem po6zniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobojstwa jest
bardziej prawdopodobne:

- jezeli u pacjenta w przesziosci wystepowaly mysli samobdjcze lub ch¢é samookaleczenia;



- jezeli pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Deprexolet
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Deprexolet

- Substancja czynng leku jest mianseryny chlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 10 mg lub 30 mg mianseryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon, kwas
cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, makrogol 8000, hypromeloza (ES), hypromeloza
(E15), hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Deprexolet i co zawiera opakowanie

Deprexolet 10 mg: tabletki biate lub prawie biale, okragte, gtadkie, obustronnie wypukie,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,10”.

Deprexolet 30 mg: tabletki biate lub prawie biate, okragte, gladkie, obustronnie wypukte,
z wytloczonym oznakowaniem ,,30”.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca
Adamed Pharma S.A.



Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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