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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tianeurax® 12,5 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Tianeptin-Natrium
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthélt 12,5 mg Tianeptin-
Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Hellgelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten
mit einem Durchmesser von 7 mm.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Behandlung von Episoden einer Major
Depression bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die empfohlene Dosis betragt 12,5 mg
3-mal taglich (morgens, mittags und
abends), vor den Mahlzeiten.

Die empfohlene Dosis darf nicht Gberschrit-
ten werden.

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

Besondere Patientengruppen

Eine Abanderung der Dosis bei Personen
mit Alkoholabhangigkeit mit oder ohne
Zirrhose ist nicht erforderlich.

Bei Patienten, die Uber 70 Jahre alt sind,
und bei Patienten, die unter Niereninsuffi-
zienz leiden, sollte die Dosis auf zweimal
12,5 mg pro Tag reduziert werden.

Kinder und Jugendliche

Tianeurax darf bei Kindern und Jugendli-
chen unter 15 Jahren nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.3) und sollte bei
Jugendlichen von 15 bis unter 18 Jahren
nicht angewendet werden (siehe Abschnitt
4.4).

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

- Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren

- Gleichzeitige Anwendung von irreversib-
len MAO-Hemmern (siehe Abschnitt 4.5)

- Wenn von einer Behandlung mit MAO-
Hemmern auf eine Tianeptin-Behandlung
umgestellt wird, sollten diese mindes-
tens 2 Wochen vorher abgesetzt wer-
den. Fur die Umstellung von Tianeptin auf
einen MAO-Hemmer ist ein Absetzen von
Tianeptin 24 Stunden vorher ausreichend.

Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Patienten mit Suizidrisiko, vor allem in der
frihen Behandlungsphase, sollten sorg-
faltig beobachtet werden (siehe unten).
Im Falle von Notfallmafinahmen sollte der
Patient wahrend der gesamten postope-
rativen Phase genau beobachtet werden.

Wenn eine Allgemeinanésthesie not-
wendig ist, muss der Anasthesist Uber
die Einnahme von Tianeptin informiert
werden und die Behandlung mit dem
Arzneimittel sollte 24 bis 48 Stunden vor
dem Eingriff beendet werden.

- Im Notfall kann ein operativer Eingriff
vorgenommen werden, ohne davor eine
Auswaschphase einzuhalten; es sollte
eine perioperative Uberwachung durch-
gefuhrt werden.

Wie bei jeder Behandlung mit Psycho-
pharmaka wird von der Einnahme dieses
Medikaments mit alkoholischen Getran-
ken oder Alkohol enthaltenden Medika-
menten abgeraten.

Missbrauch / Abhéngigkeit und
Entzugserscheinungen

Im Falle einer Medikamenten- 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
Entzugserscheinungen beobachtet. Die
folgenden Erscheinungen wurden beob-
achtet: Angstzustande, Muskelschmer-
zen, Bauchschmerzen, Schlaflosigkeit,
Gelenkschmerzen. Der Patient sollte vor
Beginn der Behandlung utber die Risiken
von Entzugserscheinungen nach Abbruch
der Therapie informiert werden.

Im Falle einer notwendigen Unterbrechung
der Behandlung muss die Dosis graduell
Uber einen Zeitraum von 7 bis 14 Tagen
reduziert werden, um das Risiko fur Ent-
zugserscheinungen zu minimieren (siehe
Abschnitt 4.2).

Suizid / Suizidgedanken oder klinische
Verschlechterung

Depressive Erkrankungen sind mit einem
erhohten Risiko fur die Auslésung von
Suizidgedanken, selbstschadigendem
Verhalten und Suizid verbunden. Dieses
erhdhte Risiko besteht, bis es zu einer signi-
fikanten Linderung der Symptome kommt.
Da diese nicht unbedingt schon wahrend
der ersten Behandlungswochen auftritt,
sollten die Patienten daher bis zum Eintritt
einer Besserung engmaschig Uberwacht
werden. Die bisherige klinische Erfahrung
zeigt, dass das Suizidrisiko zu Beginn einer
Behandlung ansteigen kann.

Bei Patienten mit suizidalem Verhalten in
der Anamnese oder solchen, die vor der
Therapie ausgepragte Suizidabsichten hat-
ten, ist das Risiko fur die Auslésung von
Suizidgedanken oder -versuchen erhoht.
Sie sollten daher wahrend der Behandlung
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besonders sorgféltig tGberwacht werden.
Eine Metaanalyse von placebokontrollier-
ten klinischen Studien zur Anwendung
von Antidepressiva bei Erwachsenen mit
psychiatrischen Stérungen zeigte fr Pati-
enten unter 25 Jahren, die Antidepressiva
einnahmen, ein erhéhtes Risiko fir suizi-
dales Verhalten im Vergleich zu Placebo.

Die Arzneimitteltherapie sollte mit einer
engmaschigen Uberwachung der Patien-
ten, 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
hinsichtlich jeder klinischen Verschlech-
terung, des Auftretens von suizidalem
Verhalten oder Suizidgedanken und
ungewoOhnlicher Verhaltensanderungen
hinzuweisen. Sie sollten unverzlglich
medizinischen Rat einholen, wenn derar-
tige Symptome auftreten.

Hyponatriédmie

Hyponatridamie wurde wahrend der
Anwendung von Tianeptin berichtet
- wahrscheinlich aufgrund des Syndroms
der unangemessenen antidiuretischen
Hormonsekretion (SIADH). Die Mehr-
heit der Falle wurde bei alteren Patien-
ten berichtet, besonders in Verbindung
mit kdrzlich aufgetretenem verandertem
Flussigkeitshaushalt oder vorliegenden
pradisponierenden Faktoren hierfar.
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
erhohtem Risiko fir Hyponatriamie, wie
zum Beispiel alteren, zirrhotischen oder
dehydrierten Patienten oder Patienten, die
mit einem Diuretikum behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Tianeptin ist kontraindiziert bei Kindern
und Jugendlichen unter 15 Jahren (siehe
Abschnitt 4.3) und sollte bei Jugendlichen
von 15 bis unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.

Suizidale Verhaltensweisen (Suizidversuch
und Suizidgedanken) sowie Feindseligkeit
(vorwiegend Aggression, oppositionelles
Verhalten und Wut) wurden in klinischen
Studien haufiger bei mit Antidepressiva
behandelten Kindern und Jugendlichen
beobachtet, als bei Kindern und Jugend-
lichen, die mit Placebo behandelt wurden.
Sollte aufgrund klinischer Notwendig-
keit dennoch die Entscheidung fir eine
Behandlung getroffen werden, ist der Pati-
ent in Hinblick auf das Auftreten suizida-
ler Symptome sorgféltig zu Gberwachen.
Daruber hinaus fehlen Langzeitdaten zur
Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen
in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie
kognitive Entwicklung und Verhaltensent-
wicklung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Kombination, die kontraindiziert ist:

- Tianeurax® darf nicht zusammen mit
irreversiblen MAO-Hemmern eingenom-
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men werden, da die Gefahr fur Kreislauf-
kollaps, paroxysmale Hypertonie, Hyper-
thermie, Krampfe und Tod besteht (siehe
Abschnitt 4.3).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Aufrechterhaltung des mdutterlichen
psychischen Gleichgewichts ist wahrend
der gesamten Schwangerschaft win-
schenswert. Wenn zur Gewahrleistung
dieses Gleichgewichts eine medikamen-
tése Behandlung erforderlich ist, sollte sie
mit der wirksamen Dosis begonnen bzw.
wahrend der gesamten Schwangerschaft
fortgesetzt werden und dies nach Maglich-
keit in Monotherapie.

Tierexperimentelle Studien sind unauffal-
lig, jedoch sind klinische Daten weiterhin
ungenigend.

Unter Berlcksichtigung dieser Daten sollte
Tianeptin wahrend der Schwangerschaft,
gleich in welchem Stadium, nicht angewen-
det werden. Wenn sich die Durchfiihrung
oder Beibehaltung einer Behandlung mit

Fachinformation

Tianeptin wéhrend der Schwangerschaft
als unbedingt erforderlich erweist, ist bei
der Uberwachung des Neugeborenen das
pharmakologische Profil des Wirkstoffs zu
beachten.

Stillzeit

Da trizyklische Antidepressiva in die Mut-
termilch Ubergehen, sollte wahrend der
Behandlung nicht gestillt werden.

Fertilitat

Eine Studie mit Ratten hat eine Verringe-
rung der Reproduktionsleistung bei weib-
lichen Tieren (Zunahme der Praimplantati-
onsverluste) bei maternotoxischer Dosis
gezeigt. Die klinische Bedeutung ist nicht
bekannt.

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

Bei einigen Patienten kann die Psychomo-
torik beeinflusst und die Aufmerksamkeit
verringert werden. Patienten, die Maschi-
nen bedienen oder Fahrzeuge steuern,

Tabelle Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoérungen

Haufig: Anorexie.
Nicht bekannt: Hyponatridmie.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Alptraume.

Gelegentlich: Arzneimittelmissbrauch und
Abhéangigkeit, besonders bei Patienten unter 50
mit frGherem Alkohol- oder Drogenmissbrauch.

Nicht bekannt: Es wurden Suizidgedanken und
suizidales Verhalten wéahrend der Behandlung
mit Tianeptin oder kurz nach dem Absetzen
berichtet (siehe Abschnitt 4.4), Verwirrung,
Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Schwindel,
Kopfschmerzen, Ohnmacht, Tremor.

Nicht bekannt: extrapyramidale Symptome,
unwillkrliche Bewegungen.

Augenerkrankungen Haufig: Beeintrachtigtes Sehvermdégen.
Herzerkrankungen Haufig: Tachykardie, Extrasystolen, prakordiale

Schmerzen (Brustschmerz).
Gefallerkrankungen Haufig: Hitzewallungen.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Haufig: Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Gastralgie, abdominale Schmerzen,
Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Darm-
tragheit, Dyspepsie, Diarrh®, Blahungen,
Sodbrennen.

Nicht bekannt: Verstopfung.

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Maculopapularer oder erythema-
tdser Ausschlag, Pruritus, Urtikaria.

Nicht bekannt: Akne, auRergewdhnliche bullése
Reaktionen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Haufig: Ruckenschmerzen, Myalgie.

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht bekannt: Anstieg der Leberenzyme,
Hepatitis-Erkrankungen kénnen einen aufderge-
wohnlich schweren Verlauf nehmen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Haufig: Asthenie, Gefihl einen KloR im Hals zu
haben.
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mussen vor moglichen Risiken aufgrund
von Benommenheit gewarnt werden.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
wahrend der Behandlung mit Tianeptin
beobachtet. Sie werden nach Haufigkeit
klassifiziert:

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 verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf dieser Seite.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-63175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung sollte die
Behandlung in jedem Fall sofort abgesetzt
und der Patient aufmerksam Uberwacht
werden.

Symptome

Erfahrungen in Bezug auf Falle akuter Into-
xikation mit Tianeptin (maximale Menge:
2250 mg in einer Einzeldosis eingenom-
men) zeigen hauptsachlich Vigilanzstorun-
gen, die insbesondere bei Mehrfachinto-
xikationen bis zum Koma reichen kénnen.

Behandlung

Ein spezielles Gegenmittel fur Tianeptin
ist nicht bekannt. Bei akuter Intoxikation
mussen eine symptomatische Behandlung
und eine Routineliberwachung erfolgen.
Eine medizinische Betreuung in einer Spe-
zialeinrichtung wird empfohlen.

Die folgenden MaRnahmen sind zu ergrei-

fen:

- Magenspulung;

- Uberwachung der Herz- und Vitalzeichen,
Nierenfunktion und metabolischen Para-
meter;

- falls klinische Symptome auftreten,
sollten MaRnahmen zur Linderung der
Symptome durchgefihrt werden, ins-
besondere Unterstlutzung der Atmung,
Korrektur der Nieren- und Stoffwechsel-
funktion.
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5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.

-

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe.
Psychoanaleptika; andere Antidepressiva

ATC-Code: NOBAX14

Tianeptin ist ein trizyklisches Antidepres-
sivum.

In tierexperimentellen Studien wurden an
Tianeptin die folgenden Eigenschaften
beobachtet:

- erhohte elektrische Aktivitat der Pyra-
midenzellen im Hippocampus und
Beschleunigung der Aktivitatsrickge-
winnung nach funktionaler Inhibition.

- erhoéhte Wiederaufnahme von Serotonin
im Kortex und hippocampalen Neuronen.

Bei Studien an Menschen hatte Tianeptin:

- eindeutige Auswirkungen auf somatische
Stérungen, vor allem Stdérungen des
Gastrointestinaltraktes, in Zusammen-
hang mit Phobie und Stimmungsstérun-
gen.

Zudem hat Tianeptin:

- keine Wirkungen auf den Schlaf oder die
Wachheit;

- keine Auswirkungen auf das cholinerge
System (keine anticholinergen Ereig-
nisse).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption

Tianeptin wird schnell und nahezu voll-
sténdig im Gastrointestinaltrakt resorbiert
(Bioverflugbarkeit von 99 %) und es tritt
kein First-pass-Effekt auf. Die Zeit bis zur
hoéchsten Konzentration nach oraler Ein-
nahme von 12,5 mg liegt bei 1 bis 2 Stun-
den. Die Resorption wird von Nahrungs-
mitteln nicht bedeutend beeinflusst und
der Wirkstoff kann mit Nahrung zusammen
eingenommen werden, um die Compliance
zu fordern.

Verteilung

Die Verteilung von Tianeptin im Korper ist
schnell; die durchschnittliche Verteilungs-
halbwertzeit liegt bei 0,7 Stunden. Die
Verteilung ist beschrankt, das scheinbare
Verteilungsvolumen liegt bei 0,8 I/kg und
ist nach intravendser Verabreichung ahn-
lich. Die Verteilungshalbwertzeit liegt bei
0,7 Stunden. Tianeptin wird deutlich an
Plasmaproteine (95 % bis 96 %) gebun-
den, Uberwiegend an Albumin. Bei Pati-
enten mit chronischer Niereninsuffizienz
kann aufgrund hoher Konzentrationen an
unveresterten Fettsduren eine Zunahme
der freien Anteile beobachtet werden.

Metabolismus

Tianeptin wird Uberwiegend durch B-Oxi-
dation und (in geringerem MaRe) durch
N-Demethylierung in der Leber metaboli-
siert. Andere Bereiche kénnen ebenfalls
beteiligt sein (z. B. Plasma, Nierenstoff-
wechsel).

Ein Pentansaurederivat (MCb) ist ein bedeu-
tender aktiver Metabolit, ein Propionsaure-

Fachinformation

derivat (MC3)ist ein inaktiver Metabolit, der
hauptsachlich im Urin vorkommt.

Die Biotransformation von Tianeptin wird
nicht durch Cytochrom P450 vermittelt.

Ausscheidung

Tianeptin wird renal und extrarenal ausge-
schieden. Nur 8 % nicht-metabolisierter
Wirkstoff wird von den Nieren ausgeschie-
den; Metaboliten werden hauptséachlich
Uber den Urin ausgeschieden. Die bilidre
Exkretion lag bei 15 %. Die Gesamtkorper-
clearance liegt bei 240 ml/Minute.

Die Eliminationshalbwertzeit der Mutter-
substanz liegt bei 2,5 bis 3 Stunden und
die vom aktiven Metaboliten MCb liegt bei
7 bis 8 Stunden.

Altere Menschen

Pharmakokinetische Studien Uber Langzeit-
behandlung mit Tianeptin an alteren Pati-
enten (alter als 70) haben gezeigt, dass
die Eliminationshalbwertzeit bei dieser
Gruppe langerist und bis zu 4 bis 9 Stunden
betrdgt. Die Dosis sollte dementsprechend
angepasst werden.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion, Alkoholsucht mit oder ohne Zir-
rhose sind die pharmakokinetischen Para-
meter unverandert.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Studien an Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen haben gezeigt, dass die Elimina-
tionshalbwertzeit von Tianeptin und seinen
Metaboliten um eine Stunde verléangert ist.
Die Dosis sollte entsprechend angepasst
werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Eine Studie mit Ratten hat eine Verringe-
rung der Reproduktionsleistung (Zunahme
der Praimplantationsverluste) bei weibli-
chen Tieren bei einer maternotoxischen
Dosis von 45 mg/kg/Tag ergeben.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat
bei wiederholter Gabe, Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitdt, Genotoxizitat
und zum kanzerogenen Potential lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fiir den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern

Mannitol (Ph. Eur.)

Maisstarke

Hyprolose

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiiberzug
Hypromellose
Mikrokristalline Cellulose
Stearinsaure (Ph. Eur.)

Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.) Typ C

Talkum

Tianeurax® 12,5 mg

Titandioxid (E 171)

Triethylcitrat

Hochdisperses Siliciumdioxid
Natriumhydrogencarbonat
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Natriumdodecylsulfat

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen:
Nicht Gber 30 °C lagern!

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen
PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen

Packungsgrél3en

15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 300,
300 (3 x 100) Filmtabletten
Klinikpackung mit 500 Filmtabletten

Es werden maglicherweise nicht alle
PackungsgroéRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

INHABER DER ZULASSUNG

neuraxpharm

Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0

Fax 02173 /1060 - 333
ZULASSUNGSNUMMER
86908.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10.08.2012/02.05.2018

STAND DER INFORMATION
02/2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Tian1/7




