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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tianesan® 12,5 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthalt 12,5 mg Tianeptin-
Natrium.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede Filmtablette enthélt 0,175 mg Phos-
pholipide aus Sojabohnen (E 322).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

WeiB3e bis gebrochen weiBe, ovale, beidsei-
tig glatte Filmtabletten mit einer ungeféhren
Dicke von 3,70 mm bis 4,40 mm.

KLINISCHE ANGABEN

Tianeptin wird zur Behandlung von Episoden
einer Major Depression angewendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt 12,5 mg
Tianeptin-Natrium dreimal taglich (morgens,
mittags und abends) und sollte zum Beginn
der Hauptmahizeiten eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis darf nicht Uberschrit-
ten werden.

Absetzen der Therapie

Abruptes Absetzen der Therapie sollte ver-
mieden werden. Die Dosis muss schritt-
weise Uber einen Zeitraum von 7 bis 14 Ta-
gen reduziert werden, um das Risiko fur
Entzugserscheinungen zu reduzieren (siehe
Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es muss keine Dosisanpassung im Verhélt-
nis zum Alter vorgenommen werden.

Bei geschwachten alteren Patienten (< 55 kg)
betragt die Dosis 12,5 mg Tianeptin-Natrium
zweimal taglich (siehe Abschnitt 5.2).

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktions-
stérung (Kreatinin-Clearance < 19 ml/min)
betragt die Dosis 12,5 mg Tianeptin-Natrium
zweimal taglich (siehe Abschnitt 5.2).

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit schwerer Leberzirrhose
(Klasse C, Child Pugh-Skala) betragt die
Dosis 12,5 mg Tianeptin-Natrium zweimal
taglich (siehe Abschnitt 5.2).

Bei chronisch alkoholkranken Patienten mit
leichter oder mittelschwerer Leberzirrhose
oder ohne Leberzirrhose ist keine Dosisan-
passung notwendig.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tianep-
tin bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren ist nicht erwiesen. Die Anwendung
von Tianeptin wird fUr diese Patientengrup-
pe nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).
Tianesan® ist bei Kindern und Jugendlichen
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unter 15 Jahren kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Art der Anwendung

Tianesan® ist zum Einnehmen. Die Filmta-
bletten sollen mit Wasser eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

— Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren

— Gleichzeitige Anwendung von irreversiblen
MAO-Hemmern (siehe Abschnitt 4.5).
Zwischen dem Ende der Behandlung mit
einem MAO-Hemmer und dem Beginn der
Behandlung mit Tianeptin sollte ein Ab-
stand von zwei Wochen liegen. Bei der
Umstellung von Tianeptin auf einen MAO-
Hemmer sind mindestens 24 Stunden
erforderlich.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Suizid/Suizidgedanken oder klinische
Verschlechterung:

Depressive Erkrankungen sind mit einem
erhdhten Risiko fur die Auslésung von Suizid-
gedanken, selbstschadigendem Verhalten
und Suizid (Suizid-bezogene Ereignisse) ver-
bunden.

Dieses erhdhte Risiko besteht, bis es zu einer
signifikanten Linderung der Symptome
kommt. Da diese nicht unbedingt schon
wahrend der ersten Behandlungswochen
auftritt, sollten die Patienten daher bis zum
Eintritt einer Besserung engmaschig Uber-
wacht werden. Die bisherige klinische Erfah-
rung zeigt, dass das Suizidrisiko zu Beginn
einer Behandlung ansteigen kann.

Bei Patienten mit suizidalem Verhalten in der
Anamnese oder solchen, die vor der Thera-
pie ausgepragte Suizidabsichten hatten, ist
das Risiko fUr die Auslésung von Suizidge-
danken oder -versuchen erhoht. Sie sollten
daher wahrend der Behandlung besonders
sorgfaltig tberwacht werden. Eine Metaana-
lyse von Placebo-kontrollierten klinischen
Studien zur Anwendung von Antidepressiva
bei Erwachsenen mit psychiatrischen Sto-
rungen zeigte fur Patienten unter 25 Jahren,
die Antidepressiva einnahmen, ein erhdhtes
Risiko fUr suizidales Verhalten im Vergleich
zu Placebo.

Die Arzneimitteltherapie sollte mit einer eng-
maschigen Uberwachung der Patienten, vor
allem der Patienten mit hohem Suizidrisiko,
insbesondere zu Beginn der Behandlung und
nach Dosisanpassungen einhergehen.
Patienten (und deren Betreuer) sind auf die
Notwendigkeit einer Uberwachung hinsicht-
lich jeder Klinischen Verschlechterung, des
Auftretens von suizidalem Verhalten oder
Suizidgedanken und ungewdhnlicher Ver-
haltensanderungen hinzuweisen. Sie sollten
unverzuglich medizinischen Rat einholen,
wenn derartige Symptome auftreten.

Missbrauch/Abhangigkeit und Entzugs-

erscheinungen:

— Im Falle einer Arzneimittel- oder Alkohol-
abhangigkeit in der Vorgeschichte sollte
der Patient unter strenger Uberwachung
stehen, um eine Erhéhung der Dosis zu
vermeiden.

— Nach Abbruch der Behandlung mit Tia-
neptin wurden bei einigen Patienten Ent-
zugserscheinungen beobachtet. Die fol-
genden Erscheinungen wurden beobach-
tet: Angstzustéande, Muskelschmerzen,
Bauchschmerzen, Schlaflosigkeit, Gelenk-
schmerzen. Der Patient sollte vor Beginn
der Behandlung Uber die Risiken von Ent-
zugserscheinungen nach Abbruch der
Therapie informiert werden.

— Bei einer Unterbrechung der Behandlung
muss die Dosis allméhlich Uber einen
Zeitraum von 7 bis 14 Tagen reduziert
werden, um das Risiko flr Entzugserschei-
nungen zu minimieren (siehe Abschnitt
4.2).

Hyponatriamie:

Hyponatridmie wurde wahrend der Anwen-
dung von Tianeptin berichtet. Dies scheint
auf das Syndrom der inadéquaten Sekretion
des antidiuretischen Hormons (SIADH) zu-
rckzufihren zu sein. Die Mehrzahl der be-
richteten Félle betraf &ltere Patienten, ins-
besondere in Verbindung mit kurzlich auf-
getretenem verandertem FlUssigkeitshaus-
halt oder vorliegenden pradisponierenden
Faktoren hierflr. Vorsicht ist geboten bei
Patienten mit erhdhtem Risiko fur Hyponatri-
amie, wie zum Beispiel &lteren, zirrhotischen
oder dehydrierten Patienten oder Patienten,
die mit Diuretika behandelt werden.

— Die Einnahme von Alkohol soll wahrend
der Behandlung mit Tianeptin vermieden
werden.

— Wenn eine Vollnarkose erforderlich ist,
muss der Anasthesist informiert und das
Arzneimittel 24 oder 48 Stunden vor dem
Eingriff abgesetzt werden.

— Im Notfall kann der chirurgische Eingriff
ohne vorangehende Auswaschphase
durchgefihrt werden, eine perioperative
Beobachtung ist durchzufuhren.

Patienten kdnnen wahrend der Therapie mit
Tianeptin von einer depressiven Phase in
eine manische oder hypomanische Phase
Ubergehen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Kinder und Jugendliche

Tianeptin ist kontraindiziert bei Kindern und
Jugendlichen unter 15 Jahren (siehe Ab-
schnitt 4.3) und sollte bei Jugendlichen von
15-18 Jahren nicht angewendet werden.
Suizidale Verhaltensweisen (Suizidversuch
und Suizidgedanken) sowie Feindseligkeit
(vorwiegend Aggression, oppositionelles Ver-
halten und Wut) wurden in klinischen Studien
haufiger bei mit Antidepressiva behandelten
Kindern und Jugendlichen beobachtet, als
bei Kindern und Jugendlichen, die mit Pla-
cebo behandelt wurden. Sollte aufgrund
klinischer Notwendigkeit dennoch die Ent-
scheidung fur eine Behandlung getroffen
werden, ist der Patient im Hinblick auf das
Auftreten suizidaler Symptome sorgféltig zu
Uberwachen. DarUber hinaus fehlen Lang-
zeitdaten zur Sicherheit bei Kindern und
Jugendlichen in Bezug auf Wachstum, Rei-
fung sowie kognitive Entwicklung und Ver-
haltensentwicklung.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von irreversiblen
MAO-Hemmern und Tianeptin ist kontraindi-
ziert, da die Gefahr fUr Kreislaufkollaps, pa-
roxysmale Hypertonie, Hyperthermie, Kramp-
fe und Tod erhéht ist (siehe Abschnitt 4.3).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Vorzugsweise sollte das mutterliche psychi-
sche Gleichgewicht wahrend der Schwan-
gerschaft aufrechterhalten werden. Wenn
zur Gewabhrleistung dieses Gleichgewichts
eine medikamentdse Behandlung erforderlich
ist, sollte sie mit der wirksamen Dosis be-
gonnen bzw. wahrend der gesamten
Schwangerschaft fortgesetzt werden und
dies nach Mdglichkeit in Monotherapie.

Tierexperimentelle Studien sind unauffallig,
jedoch sind klinische Daten weiterhin un-
zureichend. Unter BerUcksichtigung dieser
Daten sollte Tianeptin wahrend der Schwan-
gerschaft, gleich in welchem Stadium, nicht
angewendet werden. Wenn sich die Durch-

fUhrung oder Beibehaltung einer Behandlung
mit Tianeptin wahrend der Schwangerschaft
als unbedingt erforderlich erweist, ist bei der
Uberwachung des Neugeborenen das phar-
makologische Profil des Wirkstoffs zu be-
achten.

Stillzeit

Da trizyklische Antidepressiva in die Mutter-
milch Ubergehen, wird das Stillen wahrend
der Behandlung mit Tianeptin nicht
empfohlen.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten beim Men-
schen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kann es zu einer ver-
minderten Wachheit kommen. Patienten, die
Fahrzeuge flihren oder Maschinen bedienen,
sollten daher auf das Risiko von Somnolenz
bei Anwendung dieses Arzneimittels hinge-
wiesen werden.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die in klinischen Studien berichteten Neben-
wirkungen von Tianeptin waren von maBiger
Intensitat. Diese waren hauptsachlich Ubel-
keit, Verstopfung, abdominale Schmerzen,
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Mundtro-
ckenheit und Schwindel.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
wahrend klinischer Studien und/oder nach
Markteinfihrung von Tianeptin beobachtet
und sind nach folgenden Haufigkeiten klas-
sifiziert:

Sehr haufig (= 1/10); haufig (= 1/100 bis
< 1/10); gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100);
selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000); sehr
selten (< 1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe Tabelle

Dieses Arzneimittel enthalt Phospholipide
aus Sojabohnen (E 322).

Phospholipide aus Sojabohnen (E 322)
kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Systemorganklasse (SOC) Haufig Gelegentlich Nicht bekannt*
Stoffwechsel- und Ernahrungs- Anorexie Hyponatriamie
stérungen
Psychiatrische Erkrankungen Albtrdume Arzneimittelmissbrauch und Wahrend der Behandlung oder
-abhangigkeit, insbesondere bei | kurz nach Abbruch der
Patienten unter 50 Jahren mit Behandlung mit Tianeptin wurden
einer friheren Alkohol- oder Falle von suizidalen Gedanken
Arzneimittelabhangigkeit oder suizidalem Verhalten
berichtet (siehe Abschnitt 4.4).
Verwirrtheitszustand
Halluzinationen
Erkrankungen des Nervensystems | Insomnie Extrapyramidale Stérungen
Somnolenz Dyskinesie
Schwindel
Kopfschmerzen
Ohnmacht
Tremor
Augenerkrankungen Sehstérungen
Herzerkrankungen Tachykardie
Extrasystolen
Brustschmerzen
GefaBerkrankungen Hitzewallungen
Erkrankungen der Atemwege, Dyspnoe
des Brustraums und Mediastinums
Erkrankungen des Gastro- Gastralgie
intestinaltrakts Abdominale Schmerzen
Mundtrockenheit
Ubelkeit
Erbrechen
Verstopfung
Blahungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Erhohte Leberenzymwerte
Hepatitis, die schwerwiegend

sein kann
Erkrankungen der Haut und des Makulopapuldser oder Akne
Unterhautgewebes erythematdser Ausschlag auBergewohnliche bulldse
Pruritus Dermatitis
Urtikaria

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 3
023690-99337
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4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Systemorganklasse (SOC) Haufig Gelegentlich Nicht bekannt*
Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Myalgie
und Knochenerkrankungen Lumbalschmerzen
Allgemeine Erkrankungen und Asthenie
Beschwerden am Verabreichungsort | Gefuhl einen KloB3 im Hals zu
haben

* Beobachtungen nach Markteinfihrung

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Symptome:

Die klinische Erfahrung mit Uberdosierung
von Tianeptin (mit einer maximalen Dosis
von 2250 mg als Einzeldosis) hat folgende
Anzeichen und Symptome gezeigt: Verwirrt-
heitszustand, Vigilanzstérungen bis hin zum
Koma (insbesondere bei Mehrfach-Intoxika-
tionen), Konvulsionen, Schlafrigkeit, Mund-
trockenheit und Atemnot, hauptséachlich bei
gleichzeitiger Einnahme von Tianeptin mit
Alkohol.

Behandlung:

In jedem Fall muss die Behandlung beendet

und der Patient engmaschig Uberwacht

werden.

— Eine Magenspulung kann durchgefhrt
werden, wenn die Einnahme des Arznei-
mittels weniger als 2 Stunden vor Hospi-
talisierung stattgefunden hat.

— Nach Uberschreiten dieses Zeitraums
kann Aktivkohle gegeben werden.

— Uberwachung von Herzfunktion und At-
mung, Stoffwechsel und Nierenfunktion.

— Symptomatische Behandlung aller klini-
schen Ereignisse, vor allem unterstitzte
Beatmung und Korrektur von Stoffwech-
sel- und Nierenstérungen.

Eine medizinische Nachsorge in einer spe-
zialisierten Einrichtung wird empfohlen.

Ein spezielles Gegenmittel fUr Tianeptin ist
nicht bekannt.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycho-
analeptika; Antidepressiva, andere Antide-
pressiva

ATC-Code: NOBAX14

Tianeptin ist ein Antidepressivum.

Bei Tieren wurden die folgenden Wirkungen
von Tianeptin beobachtet:

023690-99337

— Tianeptin steigert die spontane Aktivitat
der Pyramidenzellen im Hippokampus und
beschleunigt ihre Wiederherstellung nach
funktioneller Hemmung.

— Tianeptin steigert die Geschwindigkeit der
Wiederaufnahme von Serotonin durch die
Nervenzellen in der Hirnrinde sowie im
Hippokampus.

Tianeptin hat keine in vitro Affinitat fir mo-
noaminerge Rezeptoren und hemmt nicht
die Wiederaufnahme von Serotonin (5-HT),
Noradrenalin (NA) oder Dopamin (DA). Tia-
neptin kdnnte die synaptische glutamaterge
Neurotransmission modulieren.

Der genaue Beitrag der einzelnen Wirkungen
zur antidepressiven Aktivitat ist nicht be-
kannt.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Vier doppelblinde, Placebo-kontrollierte Stu-
dien wurden zur Untersuchung der Kurzzeit-
Wirksamkeit von Tianeptin bei Major De-
pression bei Erwachsenen durchgefiihrt, eine
mit Fixdosierung (37,5 mg, 75 mg) und zwei
mit mdglicher Aufwérts- oder Abwértstitra-
tion der Dosis (Initialdosis 37,5 dann 25, 37,5
oder 50 mg) und eine bei alteren Patienten
(811 Patienten = 65 Jahre: = 100 Patienten
pro Behandlungsgruppe, einschlieBlich
= 20 Patienten Uber 75 Jahre in jeder Be-
handlungsgruppe) mit einer moglichen Do-
sissteigerung je nach Verbesserung des
Zustands der Patienten nach 2 Wochen der
Behandlung (25 mg, dann 25 mg oder
50 mg) durchgeflhrt. In den Erwachsenen-
studien war der primare Endpunkt die An-
derung der MADRS Gesamtpunktezahl im
Vergleich zum Ausgangswert fur Studien mit
Fixdosierung und flexibler Dosierung.

Am Ende der Behandlung (6 Wochen) wurde
die signifikante Wirksamkeit von Tianeptin
in den 2 Studien mit flexibler Dosierung nach-
gewiesen, nicht aber in der Fixdosis-Studie.
In einer der Studien wurde Imipramin als
aktive Kontrolle verwendet, womit die
Assaysensitivitdt nachgewiesen wurde.

In der Studie mit den alteren Patienten (Stu-
die mit potentieller Dosissteigerung) wurde
die signifikante Wirksamkeit von Tianeptin
bezogen auf den primaren Endpunkt (HAMD
Anderung der Gesamtpunktezahl im Ver-
gleich zum Ausgangswert) nach 8 Wochen
der Behandlung gezeigt.

In dieser Studie wurde Escitalopram als ak-
tive Kontrolle verwendet, womit die Assay-
sensitivitdt nachgewiesen wurde.

Die Aufrechterhaltung der antidepressiven
Wirksamkeit wurde in einer Studie zur Rlck-
fallpréavention und Rezidivprophylaxe unter-
sucht. Patienten, die auf eine 6-wdchige
Akuttherapie in einer offenen Studie mit
Tianeptin in einer flexiblen Tagesdosis von
25 bis 50 mg/ Tag ansprachen, wurden ent-

sprechend der Beurteilung des Prifarztes
randomisiert, entweder mit Tianeptin oder
mit Placebo fur weitere 16,5 Monate be-
handelt.

Tianeptin zeigte eine statistisch signifikante
Uberlegenheit gegentiber Placebo (p < 0,001)
bezogen auf den primaren Endpunkt, der
depressiven Ruckfallpravention und Rezidiv-
prophylaxe, bestimmt durch Messung der
Zeit bis zum Ruckfall oder Rezidiv. Die Inzi-
denz von Ruckfallen nach der 6-monatigen
doppelblinden Verlaufskontrolle betrug 6 %
unter Tianeptin und 22 % unter Placebo.
Die Inzidenz von Ruckféllen oder Rezidiv
nach der 18-monatigen doppelblinden Ver-
laufskontrolle betrug 16 % unter Tianeptin
und 36 % unter Placebo.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die gastrointestinale Resorption erfolgt rasch
und vollstandig.

Verteilung

Die Verteilung erfolgt rasch und ist mit einer
hohen Proteinbindung (ungeféhr 94 %),
hauptséachlich an Albumin, verbunden.

Biotransformation

Tianeptin wird in der Leber weitgehend durch
Beta-Oxidation und N-Demethylierung und
nicht Uber den CYP450-Weg metabolisiert.
Der Hauptmetabolit ist Pentansaure (MC5),
die weniger wirksam als Tianeptin ist.
Elimination

Die Elimination von Tianeptin ist durch eine
kurze Halbwertszeit von 3 Stunden cha-
rakterisiert. Die meisten Metabolite und 8 %

der Derivate werden hauptsachlich renal
ausgeschieden.

Altere, sehr alte und geschwéchte Patienten

Bei alteren Patienten war die Tianeptin-Kon-
zentration um 30 % erhdht und die von MC5
war nach Einmalgabe und wiederholter An-
wendung etwa verdoppelt, verglichen mit
jungeren Patienten (siehe Abschnitt 4.2).
Bei sehr alten (87 + 5 Jahre) und ge-
schwéchten (45 + 9 kg) Patienten wurde eine
signifikante Erhéhung der C,,.,, und AUC von
Tianeptin und MC5 nach Einmalgabe beob-
achtet (siehe Abschnitt 4.2).

Patienten mit schwerer Leberzirrhose (Klas-
se C, Child Pugh Skala)

Die AUC von Tianeptin und MC5 ist nach
der Einnahme einer Dosis von 12,5 mg er-
héht (siehe Abschnitt 4.2).

Bei leichteren Formen von Leberzirrhose,
wie bei chronisch alkoholkranken Patienten,
sind die Auswirkungen auf die pharmakoki-
netischen Parameter vernachlassigbar
(siehe Abschnitt 4.2).
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Patienten mit schwerer Nierenfunktions- 7. INHABER DER ZULASSUNG
stoérung (CICR < 19 mI/min)

Hormosan Pharma GmbH

Die Pharmakokinetik von Tianeptin ist unver- Hanauer LandstraBe 139—143
andert, aber die AUC von MC5 ist nach Ein- 60314 Frankfurt am Main
malgabe und wiederholter Anwendung etwa Tel.: 0 69/47 87 30
verdoppelt (siche Abschnitt 4.2). Fax: 0 69/47 87 316
E-Mail: info@hormosan.de
5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit www.hormosan.de

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Geno- 8. ZULASSUNGSNUMMER
toxizitdt und zum kanzerogenen Potential 7000634.00.00

lassen die praklinischen Daten keine be-

sonderen Gefahren flir den Menschen er- 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

kennen. ZULASSUNG
In einer konventionellen Fertilitatsstudie Datum der Erteilung der Zulassung:
wurde bei maternal-toxischer Dosierung von 18. Januar 2022

45 mg/kg/Tag (ungeféhr die zwélffache hu-
mane Dosis basierend auf der Kérperober- 10. STAND DER INFORMATION
flache) eine Erhdhung der Préaimplantations-
verluste beobachtet. Tianeptin war bei Juni 2023

Ratten und Kaninchen nicht teratogen.
11. VERKAUFSBEGRENZUNG
In einer peri- und postnatalen Studie wurden

bei maternal-toxischer Dosierung von 45 mg/ Verschreibungspflichtig
kg/Tag (ungeféhr die zwoélffache humane
Dosis basierend auf der Korperoberflache)
bei Ratten Dysgalaktie der Muttertiere und
erhdhte Postimplantations- sowie postnata-
le Verluste beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Mannitol (Ph. Eur.) (E421)

Maisstarke

Carmellose Natrium (Ph. Eur.)

Povidon K30

Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Fimlberzug
Poly(vinylalkohol)
Titandioxid (E171)
Talkum
Phospholipide aus Sojabohnen (E322)
Xanthangummi
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Blisterpackungen (PVC/PVDC/Aluminium)
Packungen mit 30, 90 und 300 Filmtabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen Zentrale Anforderung an:

Anforderungen zu beseitigen.
ungen zu "9 Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55

60329 Frankfurt
4 023690-99337
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