Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Deprexolet, 60 mg, tabletki powlekane
Mianserini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Deprexolet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SIS e

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

Deprexolet jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory zawiera jako substancje czynna mianseryny
chlorowodorek.

Deprexolet jest lekiem przeciwdepresyjnym. Przynosi ulge w leczeniu nastrojow depresyjnych, ktore
sg najczesciej wystepujacym objawem depresji. Depresja jest choroba psychiczng. Podczas depresji
maja miejsce zmiany w mozgu. Mozgowe komorki nerwowe komunikuja sie migdzy soba za pomoca
substancji chemicznych. W depresji zmniejsza si¢ ilos¢ tych substancji. Leki przeciwdepresyjne
zwickszaja ilo§¢ tych substancji i przywracaja prawidtowe funkcjonowanie mozgu.

Zwykle poprawa nastepuje po 2 do 4 tygodniach leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deprexolet

Kiedy nie stosowac leku Deprexolet

Jesli pacjent ma uczulenie na mianseryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

- upacjenta wystgpuje mania (stan podniecenia i nadmiernej aktywnosci);

- u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby;

- pacjent stosuje lub stosowat niedawno (w ciggu ostatnich dwoch tygodni) leki bgdace inhibitorami
monoaminooksydazy (inhibitory MAO).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Deprexolet nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

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



Moze to wystapic:

- je$li u pacjenta wczesniej pojawiaty si¢ mysli o samobdjstwie lubsamookaleczeniu.

- je$li pacjent jest mtodym dorostym. Informacje z badan klinicznych pokazujg zwigkszoneryzyko
zachowan samobojczych u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25 lat
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala, jesli wystapia mysli
samobojcze lub mysli o samookaleczeniu.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ ich o przekazanie informacji, jesli zauwazg, ze depresja lub lek
nasility si¢ lub wystgpily niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Deprexolet, jesli wystepuja lub kiedykolwiek

wystepowaly:

- padaczka (drgawki),

- cukrzyca,

- choroby watroby, takie jak zottaczka,

- choroby nerek,

- problemy z oddawaniem moczu ze wzglgdu na przerost gruczotu krokowego,

- choroby serca, w tym zaburzenia powodujace zmiang rytmu serca, niedawny zawat serca,
niewydolno$¢ serca lub pacjent przyjmuje leki powodujace zmiang rytmuserca,

- nadci$nienie tetnicze,

- jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku),

- choroby psychiczne, takie jak: wystgpienie hipomanii u pacjentéw z dwubiegunowg chorobg
afektywng (wystepujgce na przemian podwyzszenie nastroju/ nastroj depresyjny),

- zmniejszenie liczby krwinek biatych lub ich brak (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia powyzszych sytuacji.

Dzieci i mlodziez

Zwykle lek Deprexolet nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W
przypadku przyjmowania lekow tej klasy pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sg na zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobodjcze i wrogose
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo go, lekarz moze przepisaé
lek Deprexolet pacjentom w wieku ponizej 18 lat, gdy stwierdzi, ze jest to dla nich konieczne. Jesli
lekarz przepisat lek Deprexolet pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, i majg Panstwo jakiekolwiek
watpliwosci z tym zwigzane, prosimy o skonsultowanie si¢ z lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia
si¢ wyzej wymienionych objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Deprexolet,
nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Deprexolet u chorych w tej grupie wiekowej
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowan.

Deprexolet a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku Deprexolet, jak réwniez Deprexolet moze wplywac na
inne leki.

Nie wolno stosowac leku Deprexolet w skojarzeniu z:
- inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ), ani przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia
ich przyjmowania. W przypadku zaprzestania stosowania leku Deprexolet nie nalezy réwniez



przyjmowac inhibitorow MAO przez dwa tygodnie. Do inhibitorow MAO naleza: moklobemid,
tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)
oraz linezolid (antybiotyk).

Nalezy zachowa¢é ostroznos¢ stosujac lek Deprexolet w skojarzeniu z:

- lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak karbamazepina oraz fenytoina.

- lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna. Deprexolet moze wzmaga¢ dziatanie warfaryny.
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tych lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z
lekiem Deprexolet doradza si¢ monitorowanie obrazu krwi.

- lekami mogacymi wplywaé na rytm serca, takimi jak niektore antybiotyki ileki
przeciwpsychotyczne.

Deprexolet z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Deprexolet, gdyz nasila on dziatanie 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 poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania na zwierzg¢tach i ograniczone dane o bezpieczenstwie stosowania u ludzi wskazuja, ze
mianseryna nie ma szkodliwego dziatania na ptdd lub noworodka. Mianseryna przenika do mleka
matki tylko w bardzo matych ilo$ciach. Nalezy rozwazy¢ korzysci dla matki wynikajgce ze stosowania
mianseryny w czasie cigzy i karmienia piersig w stosunku do mozliwego niebezpiecznego wptywu na
ptod lub noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Deprexolet moze powodowac sennosc.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz Deprexolet zmniejsza zdolnosci psychomotoryczne. Nie
nalezy obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac sie¢ narzedziami.

3. Jak stosowa¢ lek Deprexolet

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

Zalecana dawka

Zwykle nalezy rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki (30 mg na dobe), a nastgpnie dawke t¢ mozna
zwigksza¢ do uzyskania wlasciwej reakcji pacjenta.

Dawkowanie wynosi od 60 do 90 mg na dobg, w zaleznosci od nasilenia depresji. Aby zapewnié
skuteczno$¢ leczenia nalezy przyjmowac lek codziennie. Nalezy §cisle przestrzega¢ stosowania
zalecanych dawek i instrukcji stosowania leku. Tabletki nalezy przyjmowac¢ kazdego dnia o tej samej
porze, najkorzystniej w pojedynczej dawce przed udaniem si¢ na spoczynek nocny.

Jezeli lekarz tak zaleci, Deprexolet mozna réwniez przyjmowaé w dawkach podzielonych (jedna rano i
druga wieczorem przed udaniem si¢ na spoczynek nocny).

Tabletki nalezy polykac bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscig wody lub innych ptynow.

Nie nalezy przerywac leczenia natychmiast po uzyskaniu poprawy. Za wczesne lub nagle odstawienie
leku moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, jak zmniejsza¢ dawkowanie i kiedy leczenie
powinno si¢ zakonczy¢.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Poczatkowo dawka powinna
wynosi¢ 30 mg na dobg¢. Dawke mozna zwigksza¢, co kilka dni.

Zazwyczaj do uzyskania zadowalajacej reakcji klinicznej pacjenta wystarczy dawka mniejsza niz dla
dorostych.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Deprexolet nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deprexolet

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Deprexolet, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Nalezy jak najszybciej wywota¢ wymioty. Objawy przedawkowania leku Deprexolet to przedtuzajaca
si¢ ospatos¢ lub sennosé. Do objawow przedawkowania leku mozna zaliczy¢ zmiany rytmu serca
(przyspieszone, nieregularne bicie serca) i (lub) omdlenia. Moga to by¢ objawy groznych dla zycia
komorowych zaburzen rytmu serca, znanych pod nazwg torsade de pointes.

Pominiecie zastosowania leku Deprexolet
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie pominigcia dawki, jezeli lek przyjmuje si¢ raz na dobe przed udaniem si¢ na spoczynek

nocny, nie nalezy przyjmowac zapomnianej dawki leku rano, poniewaz moze to spowodowac ospatosé

i sennos¢ w ciggu dnia. Nalezy kontynuowac¢ leczenie, przyjmujac lek wieczorem wedlug wezesniej

ustalonego schematu.

W razie pominigcia dawki jednej lub obu, jezeli lek przyjmuje si¢ dwa razy na dobe (jedng dawke

rano po $niadaniu i drugg przed udaniem si¢ na spoczynek nocny) nalezy:

- wrazie pomini¢cia dawki porannej, przyjac ja razem z dawka wieczorna;

- wrazie pomini¢cia dawki wieczornej, nie nalezy przyjmowac jej z dawka poranna, ale
kontynuowac leczenie, przyjmujac nastgpnego dnia lek wedlug wezesniej ustalonego schematu;

- wrazie pomini¢cia obu dawek, nie nalezy probowa¢ ich wyrownywac; nastgpnego dnia nalezy
kontynuowac leczenie biorgc zwykte dawki: poranng i wieczorng.

Przerwanie stosowania leku Deprexolet

Chociaz lek Deprexolet nie uzaleznia, nagle odstawienie leku po dtugim stosowaniu moze powodowaé
zawroty gtowy, pobudzenie, niepokdj, bol glowy i nudnos$ci. Dlatego tez, dawke leku nalezy
zmniejsza¢ stopniowo.

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

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

Podczas stosowania leku Deprexolet zglaszano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych z

czestoscig nieznang (nie mozna okresli¢ czestos$ci na podstawie dostgpnych danych):

- obnizone ci$nienie krwi objawiajgce si¢ zawrotami gtowy, mroczkami lub omdleniami po nagtej
zmianie pozycji ciata;

- drgawki;

- hipomania;

- zwickszenie st¢zenia enzymow watrobowych;

- obrzek okolicy kostek lub stop wynikajacy z gromadzenia si¢ ptynow;

- z0lte zabarwienie oczu lub skéry, co moze wskazywaé na zaburzenia czynnosci watroby;

- zapalenie watroby;

- zwolnienie czynno$ci serca po podaniu dawki poczatkowe;;

- zlosliwy zespdt neuroleptyczny (najwazniejsze objawy to sztywnos$¢ calego ciata, mimowolne
ruchy, zwigkszenie temperatury ciata);

- bole stawow;




- zespol niespokojnych nog (uczucie pieczenia, mrowienia nog, powodujace bezsennosc);

- wysypka;

- zmiany rytmu serca (przyspieszone, nieregularne bicie serca) i (lub) omdlenia. Moga to by¢
objawy groznych dla zycia komorowych zaburzen rytmu serca znanych pod nazwa forsade de
pointes.

Dodatkowo moga wystapi¢ przemijajaco:

- ospato$¢ lub sennos¢,

- zwigkszenie masy ciala,

- mysli o samookaleczeniu lub mys$li samobojcze.

W przypadku wystapienia mysli o samookaleczeniu lub my$li samobéjczych nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala.

W rzadkich przypadkach Deprexolet moze powodowac niedobér bialych krwinek, co powoduje
zmniejszenie odpornosci organizmu na zakazenia. W razie wystapienia goraczki, bélu gardla,
owrzodzen jamy ustnej lub innych objawow zakazenia, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem i wykona¢ badanie krwi. Objawy te zwykle wystepuja po 4-6 tygodniach leczenia i
ustepuja po odstawieniu leku.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Deprexolet

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po zapisie: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deprexolet

- Substancjg czynng leku jest mianseryny chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 60 mg mianseryny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia Zelowana kukurydziana,
metyloceluloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza ES,
hypromeloza E15, makrogol 8000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171).



Jak wyglada lek Deprexolet i co zawiera opakowanie
Tabletki sg biate lub prawie biate, podtuzne, dhugosci 18,08 mm/7,30 mm/5,50 mm, obustronnie
wypukle z linig podziatu z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowania z tabletkami powlekanymi po 60 mg: Blistry z folii PVC/Aluminium lub
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku — 30 sztuk (3 blistry po 10 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5,
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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