ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

MIANSEC, 10 mg, tabletki powlekane
(Mianserini hydrochloridum)

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li 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.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miansec
3. Jak stosowaé Miansec

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Miansec

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST MIANSEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Mianseryna jest czteropierscieniowym lekiem przeciwdepresyjnym z grupy pochodnych
piperazynoazepiny. Mianseryna zwigksza przewodnictwo impulsow nerwowych w osrodkowym
uktadzie nerwowym, blokujac receptory alfa,- adrenergiczne i hamujac wychwyt zwrotny
noradrenaliny.

Mianseryna dziata przeciwlekowo oraz poprawia jako$¢ snu dzigki jego pogtebieniu i wydtuzeniu.
Mianseryna, w odroznieniu od trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych jest niemal
pozbawiona skutkéw dziatania cholinolitycznego, takich jak suchos$¢ btony §luzowej jamy ustne;j,
zaburzenia widzenia, przyspieszenie czynnosci serca, zaparcia, utrudnienie oddawania moczu.
Mianseryna jest lekiem dobrze tolerowanym rowniez przez osoby w podeszlym wieku i pacjentow z
chorobami sercowo-naczyniowymi. W dawkach leczniczych praktycznie nie ma wptywu na uktad
sercowo-naczyniowy. W przypadku przedawkowania wykazuje stabsze dziatanie szkodliwe na serce
niz tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Wskazania do stosowania
Objawy depresyjne o réznym podtozu, w ktorych wskazane jest leczenie farmakologiczne.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MIANSEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Miansec

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mianseryng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Miansec,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono zesp6t maniakalny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Miansec nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Mianseryna, podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, moze powodowac¢ hipomani¢ u 0os6b z chorobg
afektywna dwubiegunowa. W takich przypadkach lekarz zaleci przerwanie leczenia lekiem Miansec.



Mianseryng nalezy stosowac ostroznie:

- w przypadku zaburzen sercowo-naczyniowych, takich jak blok serca czy niedawno przebyty
zawal mig$nia sercowego, mimo ze w poréwnaniu do trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych dziala znacznie mniej szkodliwie na serce;

- u pacjentow zazywajacych leki przeciwnadcisnieniowe 1 mianseryng¢ nalezy kontrolowaé
ci$nienie t¢tnicze krwi;

- u pacjentow z padaczka, nie nalezy stosowac mianseryny jednoczesnie z fenytoing,
fenobarbitalem, prymidonem i karbamazeping. Mozna stosowa¢ mianseryn¢ z nowymi lekami
przeciwpadaczkowymi, jak wigabatryna;

- u pacjentdw z zaburzeniami hematologicznymi, w tym z uszkodzeniem szpiku kostnego, z
tendencjami samobojczymi oraz pacjentow chorujgcych na padaczke. Pacjenci tacy powinni w
czasie leczenia mianseryng pozostawac pod stalg obserwacja lekarska;

- u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania oraz u pacjentdw z przerostem gruczotu
krokowego. Mimo, ze nie wystepuje dziatanie cholinolityczne mianseryny w dawkach
terapeutycznych, nalezy ja stosowac szczegdlnie ostroznie;

- w przypadku wystgpienia goraczki, bolu gardta, zapalenia jamy ustnej lub innych objawow
zakazenia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci przerwanie stosowania
leku i wykonanie badania morfologii krwi, ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia granulocytopenii
lub agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby lub brak biatych krwinek - granulocytow
we krwi).

W celu uniknigcia powiktan hematologicznych, lekarz na poczatku leczenia bedzie przez trzy miesiace
zlecatl wykonanie pelnego badania morfologii krwi co 4 tygodnie.

Podawanie mianseryny mozna rozpocza¢ po uptywie co najmniej 2 tygodni od zakonczenia
przyjmowania nieselektywnych inhibitorow MAO.

W przypadku zoltaczki lub drgawek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia istnieje ryzyko wystapienia hiponatremii (zmniejszenie st¢zenia sodu w osoczu
ponizej 140 mm/1).

Inne leki i Miansec
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Mianseryny nie nalezy stosowac:

- z innymi lekami przeciwdepresyjnymi ze wzgledu na ryzyko nasilenia dzialania na o$rodkowy
uktad nerwowy oraz nasilenia dziatan niepozadanych;

- z barbituranami, lekami uspokajajacymi, przeciwlgkowymi i alkoholem. Mianseryna nasila
hamujace dziatanie tych substancji na osrodkowy uktad nerwowy;

- z niektorymi lekami przeciwdrgawkowymi, przeciwgorgczkowymi, przeciwbolowymi,
przeciwzapalnymi, poniewaz moze hamowac czynnos$¢ szpiku i uktadu krwiotworczego;

- u pacjentéw otrzymujacych nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy oraz do 14 dni po
ich odstawieniu, z powodu ryzyka naglego zwigkszenia ci$nienia tgtniczego.

Mianseryna nie wptywa na dziatanie przeciwnadci$nieniowe guanetydyny, betanidyny, klonidyny,
alfa-metylodopy, pochodnych hydralazyny i propranololu. Jednak zaleca si¢ czg¢ste kontrolowanie
cis$nienia t¢tniczego u pacjentow leczonych jednoczesnie tymi lekami.

Mianseryna, podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, moze wptywac¢ na metabolizm pochodnych
kumaryny, np. warfaryny. Konieczna jest ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.
Lekarz zleci oznaczanie parametrow krzepnigcia krwi.

Stosowanie z glikozydami naparstnicy lub lekami przeciwarytmicznymi o dziataniu
chinidynopodobnym zwigksza ryzyko wystapienia niemiarowos$ci pracy serca. Mianseryna zmniejsza
stezenie 1,25-dihydroksycholekalcyferolu w surowicy.

Miansec z alkoholem
Podczas leczenia nie nalezy pi¢ napojoéw alkoholowych.

Dzieci i mlodziez



Leku Miansec nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Jednak jesli lekarz
uzna to za konieczne, moze zaleci¢ jego stosowanie.

Pacjenci z tej grupy wiekowej przyjmujacy lek Miansec narazeni sg bardziej na dzialania niepozadane
takie jak proby samobojcze, mysli samobojcze, wrogos¢, agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu. Brak danych dotyczacych dtugokresowego stosowania leku Miansec a takze jego wptywu na
wzrost, dojrzewanie, rozw0j poznawczy i zachowanie dzieci w wieku ponizej 18 lat.

W przypadku wystgpienia lub nasilenia wyzej wymienionych objawow niepozadanych lub pojawienia
si¢ jakichkolwiek watpliwosci w trakcie stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Stosowanie leku Miansec u pacjentéw w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku nalezy stosowaé mniejsza dawke leku (patrz: Jak stosowac lek Miansec).

Stosowanie leku Miansec u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i (lub) nerek i (lub)
cukrzyca

Pacjenci z cukrzyca, zaburzeniami czynnos$ci watroby lub niewydolnoscig nerek powinni zachowac
szczegblng ostroznos¢ stosujac lek Miansec 1 kontrolowa¢ dawki jednocze$nie przyjmowanych lekow.
U pacjentéw chorujacych na cukrzyce nalezy regularnie oznacza¢ st¢zenie glukozy we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersiq lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Mianseryna przenika w niewielkim stopniu przez barier¢ lozyskowa. Nie stwierdzono dziatania
szkodliwego dla ptodu w pierwszej fazie badan klinicznych na zwierzgtach. Nie przeprowadzono
odpowiednio kontrolowanych badan u ludzi. Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie

w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Karmienie piersig

Poniewaz $ladowe ilosci leku przenikaja do mleka, nie nalezy karmi¢ piersiag w trakcie stosowania
mianseryny. W przypadku koniecznosci leczenia przeciwdepresyjnego mianseryng nalezy przerwac
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Z powodu mozliwosci wystapienia zawrotow glowy oraz dziatania uspokajajacego, podczas leczenia
mianseryng nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narz¢dziami ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC MIANSEC

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

Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie bez rozgryzania, popijajac ptynem.

Dorosli

Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke co
kilka dni, az do osiagnigcia wlasciwej reakcji klinicznej pacjenta. Dawka podtrzymujaca zalezy od
stopnia nasilenia objawow 1 wynosi od 60 do 90 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku
Dawkowanie lekarz dostosuje indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Leku Miansec nie nalezy stosowa¢ w tej grupie wiekowej - patrz punkt 2.

Dawke¢ dobowa mozna przyjmowacé w dawkach podzielonych lub jednorazowo na noc (ze wzgledu na
korzystny wptyw na sen).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg.

Leczenie odpowiednig dawka powoduje zazwyczaj uzyskanie reakcji klinicznej w ciagu 2-4 tygodni.
W przypadku niezadowalajacej reakcji, lekarz moze zwigkszy¢ dawke. Jezeli w ciggu nastgpnych

2-4 tygodni leczenie nie jest skuteczne, lekarz zdecyduje o odstawieniu leku.

Po uzyskaniu poprawy klinicznej nalezy kontynuowac leczenie przez 4-6 miesigcy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Miansec

Moze wystapi¢ przedluzone dziatanie uspokajajace i sennos¢, a takze (rzadko): niemiarowosc serca,
drgawki, ostre niedoci$nienie i niewydolno$¢ oddechowa.

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawka leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie przedawkowania konieczne jest natychmiastowe ptukanie zotadka
oraz leczenie objawowe, monitorowanie uktadu krazenia i uktadu oddechowego oraz kontrola
gospodarki wodno-elektrolitowej i rOwnowagi kwasowo-zasadowe;.

Pominig¢cie zastosowania leku Miansec

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa: nadmierne uspokojenie i senno$¢, wystepujace na
poczatku leczenia (u okoto 20-50% pacjentdw, szczeg6lnie u os6b w podesztym wieku).

Objawy te moga nasili¢ si¢ po spozyciu alkoholu. Zmniejszenie dawki nie prowadzi do ostabienia
powyzszych objawdw, ale moze skutkowac zmniejszeniem skutecznosci przeciwdepresyjne;j
mianseryny.

Mianseryna moze powodowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego z granulocytopenia
(zmniejszenie ponizej normy liczby granulocytdéw we krwi) lub agranulocytoza (brak lub bardzo duze
zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych we krwi); niedokrwistos¢.

U pacjentéw z dwubiegunowa chorobg afektywng moze wystapi¢ zmiana fazy. Objawy psychotyczne,
w tym mania czy urojenia paranoidalne, moga si¢ nasili¢ w trakcie leczenia przeciwdepresyjnego.

Inne objawy niepozadane (wedlug czgstosci wystepowania) to:

zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka cholestatyczna, ginekomastia (powigkszenie gruczotow
piersiowych u me¢zczyzn), mlekotok, zawroty gtowy, niedoci$nienie ortostatyczne (spadki ci$nienia
tetniczego podczas zmiany pozycji ciata na stojaca), obrzgki obwodowe, bdle i zapalenie stawow,
zmiany skorne (np. nadmierne pocenie, wysypka, rumien wielopostaciowy — zaczerwienienie skory z
obrzgkiem, z towarzyszacg niewielkg goraczka, dreszczami, bolami stawow), skazy krwotoczne,
niedoci$nienie, obrzeki, hiperkineza (zespot niespokojnych nog), rzadkoskurcz, niedokrwistose,
oslabienie, wzmozone faknienie. Moze rowniez wystapi¢ zwigkszenie masy ciala. Hipomania lub
drgawki moga wystapi¢ nawet po dawkach terapeutycznych i stanowig wskazanie do przerwania
stosowania mianseryny.

Mysli samobdjcze, nasilenie depresji lub zaburzen lekowych
Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych.
Wystagpienie mysli samobodjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnienie samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:

- upacjentdw w przeszlosci wystgpowaty mysli samobojcze lub ch¢¢ samookaleczenia;



- pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore
byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

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

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ si¢ do krewnych lub
przyjaciol z prosbg o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasilily si¢, lub wystapity
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Czgsto$¢ 1 nasilenie objawow wystepujacych w depresji, takich jak suchos$¢ btony $sluzowej jamy
ustnej 1 zaparcia, przewaznie nie ulegaja zwigkszeniu w czasie leczenia mianseryna.

Niepozadane objawy wynikajace z dziatania cholinolitycznego (takie jak sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej, zaburzenie widzenia, przyspieszenie czynnos$ci serca, zaparcia, utrudnienie oddawania moczu),
oraz zaburzenia serca wystepuja rzadziej 1 maja tagodniejszy przebieg niz po trojpierscieniowych
lekach przeciwdepresyjnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC MIANSEC

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed Swiatlem.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Miansec, po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Miansec

- Substancja czynng leku jest mianseryny chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 10 mg mianseryny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, powidon K-
25, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki o sktadzie: etyloceluloza, hypromeloza, makrogole, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada Miansec i co zawiera opakowanie
Miansec to okragle, obustronnie wypukle biate tabletki.
Dostepne opakowania leku to:

blistry z folii PVC/Aluminum w tekturowym pudetku
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

90 szt. (3 bistry po 30 szt.)
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