PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Mianserin Viatris 10 mg filmdragerade tabletter
Mianserin Viatris 30 mg filmdragerade tabletter
Mianserin Viatris 60 mg filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller mianserinhydroklorid 10 mg, 30 mg respektive 60 mg.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

10 mg: vit, filmdragerad, valvd, diameter 6 mm, mérkt ”m1 10” och "G”.

30 mg: vit, filmdragerad, valvd, diameter 8 mm, markt ”m130” och ”G”.

60 mg: vit, filmdragerad, oval med skara, 8x16 mm, markt “mi/60” och ”G”. Skaran 4r inte
avsedd for delning av tabletten.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Egentlig depression med melankoli. Djupa eller langvariga depressioner utan melankoli.
Bipolart syndrom med egentlig depression. Preparatet &r avsett att anvéndas forst nar
behandling med traditionella antidepressiva lakemedel givit oacceptabla biverkningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Individuell dosering: Dagsdosen kan tas antingen i uppdelade doser eller lampligen (med

tanke pa effekten pa somnen) som en engangsdos till natten. Engangsdosen bor inte
overskrida 90 mg.

Vuxna: Behandlingen inleds med 30-40 mg dagligen och justeras efter klinisk effekt. Den
effektiva dosen ligger vanligtvis mellan 30 och 90 mg (oftast 60 mg) dagligen.

Aldre: Behandlingen inleds med en daglig dos pa 30 mg eller mindre. Dosen kan vid behov
hojas sakta, under noggrann dvervakning. En lagre underhallsdos dn hos yngre kan vara
tillracklig for klinisk effekt.

Administreringssatt

Tabletterna bor svéljas hela eftersom mianserinhydroklorid smakar illa. Behandlingen bor
paga under minst 3, vanligen 6, manader efter forbattring. Eventuell effekt kan ej bedémas
forran efter 2-3 veckors terapi. Om forbattring i patientens tillstand ej intratt inom en manad
bor specialist konsulteras. Utséttning bor ske successivt och under noggrann kontroll med
tanke pa eventuellt recidiv.




4.3 Kontraindikationer

Mani.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i ansnitt 6.1.
Samtidig behandling med MAO-hdmmare inkl linezolid (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet skall iakttas i foljande fall:

- patienter med lever- eller njurinsufficiens

- patienter aldre &n 60 ar

- patienter med okontrollerad epilepsi, sankt kramptroskel

Pediatrisk population

Mianserin Viatris skall inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. |
kliniska studier forekom sjalvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsfoérsdk och
sjdlvmordstankar) och fientlighet (frdmst aggression, trots och ilska) mer frekvent hos barn
och ungdomar som behandlades med antidepressiva lakemedel &n hos dem som behandlades
med placebo. Om man pa grundval av kliniska behov anda beslutar att behandla en patient
under 18 ar, skall patienten noggrant évervakas med avseende pa eventuella
sjdlvmordssymtom.

Dessutom saknas uppgifter om sakerhet pa lang sikt hos barn och ungdomar betraffande
tillvaxt och mognad samt kognitiv och beteendemaéssig utveckling.

- Behandlingen skall avbrytas om ikterus eller kramper upptrader.

- Benmadrgsdepression, vanligen i form av granulocytopeni eller agranulocytos, har
rapporterats i samband med behandling. Dessa reaktioner har vanligtvis upptrétt efter 4-6
veckors behandling och har generellt varit reversibla efter utsattande. Tillstandet tycks inte
vara dosberoende. Om en patient far feber, halsont, stomatit eller andra tecken pa infektion
skall ett fullstdndigt blodstatus goras.

- Nar patienter med lever- eller njurinsufficiens behandlas, skall sedvanlig 6vervakning ske
och samtidig medicinering noga 6vervakas.

- Vid behandling av det depressiva inslaget hos schizofrena patienter kan de psykotiska
symtomen forvérras. Hos patienter med mano-depressiv psykos kan en férskjutning mot den
maniska fasen &ga rum.

- Epileptiker skall ha adekvat epilepsi-medicinering under behandlingen.

- D& metabolismen hos &ldre ibland kan vara mycket langsam bor behandlingen vara
medicinskt starkt motiverad och om mojligt foljas med hjélp av plasmakoncentrations-
bestdmningar.

Samtidig behandling med MAO-hammare

Samtidig behandling med MAO-hdammare, sasom linezolid, bor undvikas till foljd av risken
for serotoninsyndrom. For patienter som tidigare behandlats med irreversibla MAO-hdmmare
bor minst 14 dagar passera innan patienten kan behandlas med Mianserin Viatris. Pa
motsvarande satt bor ca tva veckor passera innan patienter som behandlats med Mianserin
Viatris pabdrjar behandling med MAO-hdammare (se avsnitt 4.3 och 4.5) Patienter som har
behandlats med reversibla MAO-h&mmare med kort halveringstid (t.ex. moklobemid) kan
behandlas med Mianserin Viatris efter 24 timmar.

Suicid/suicidtankar eller klinisk forsamring
Depression &r associerat med en 0kad risk for suicidtankar, sjalvskador och suicid. Denna risk
kvarstar tills signifikant forbattring intratt. Eftersom forbattring kan utebli under de forsta



behandlingsveckorna, eller upptrader &nnu senare, bor patienten foljas noggrant till dess
forbattring sker. Det ar en generell klinisk erfarenhet att suicidrisken kan ¢ka under de tidiga
forbattringsfaserna.

Andra psykiska tillstand for vilka Mianserin Viatris forskrivs kan ocksa vara associerade med
okad risk for suicidalt beteende. Dessa tillstand kan dessutom vara komorbida med egentlig
depression. De forsiktighetsmatt som iakttas vid behandling av patienter med egentlig
depression bor darfor ocksa iakttas vid behandling av patienter med andra psykiatriska
sjukdomar.

Det ar kant att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga
suicidtankar innan behandlingen péabdrjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidforsok
och bor observeras noga under behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-
kontrollerade kliniska studier av antidepressiva lakemedel hos vuxna patienter med
psykiatriska sjukdomar pavisade en okad risk for suicidalt beteende under behandling med
antidepressiva lakemedel jamfort med placebo hos patienter yngre an 25 ar.

Patienter som behandlas med antidepressiva ldkemedel, och speciellt sddana som har en hog
risk for suicidalt beteende, skall foljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid
dosforandringar. Patienter (och vardgivare) bér uppmanas att vara observanta pa tecken till
Klinisk férsamring, suicidalt beteende/suicidtankar eller andra beteendeféréandringar och att
omgaende kontakta ldkare om sadana tecken uppkommer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Mianserin metaboliseras via cytokrom P450 2D6 liksom ett antal 6vriga antidepressiva
lékemedel och kan darfor hdmma varandras metabolism. En eventuell interaktionsrisk bor
darfor uppmérksammas eftersom vissa av medlen har snév terapeutisk bredd. Cytokrom P450
2D6 inhiberas kraftigt av kinidin, kombinationen bor darfor undvikas.

Kombination med neuroleptika skall undvikas.

Nagra fallbeskrivningar talar for att insattning av mianserin till patienter behandlade med
warfarin kan leda till férsamrad effekt av warfarin, méjligen pa grund av inducerad
metabolism. Kombinationen kan darfor krdva dosanpassning.

Samtidig behandling med epilepsi-ldkemedel som fenytoin, fenobarbital och karbamazepin
ger lagre plasmanivaer av mianserin. Mianserin kan potentiera den CNS-deprimerande
effekten av alkohol.

Patienter skall avradas fran samtidig anvandning av alkohol.

Farmakodynamiska interaktioner:
Mianserin bor inte administreras tillsammans med MAO-hdmmare, sdsom linezolid, eller
inom tva veckor efter avslutande av behandling med MAO-hammare (se avsnitt 4.3 och 4.4)

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tri- och tetracykliska med antidepressiv effekt passerar placenta. Klomipramin och imipramin
har hos nyfédda beskrivits ge upphov till bland annat tremor och kramper. Dessa symtom,
som avklingar efter dagar till veckor, beror sannolikt pa snabbt fallande
plasmakoncentrationer av den antidepressiva substansen hos barnet.

Desipramin har paverkat andning och cirkulation och amitriptylin, nortriptylin har framkallat
sl6het respektive urinretention hos barnet.

Under sista trimestern bor darfor Mianserin Viatris ges endast pa strikt indikation och sedan
moderns behov vagts mot riskerna for barnet.



Amning
Uppgift saknas om passage 0ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med mianserin kan, hos vissa patienter, reaktionsférmagan nedséttas. Detta
bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Vanligast forekommande &r dasighet, ca 19%. Dasigheten brukar avta efter en tids
behandling. Hypotension &r dosberoende och om patienten drabbas av hypotension bor
dygnsdosen delas upp pa flera dostillfallen. En allvarlig men sallsynt biverkan ar
benmargsdepression, vanligen i form av granulocytopeni eller agranulocytos. Dessa
reaktioner har vanligtvis upptratt efter 4-6 veckors behandling och har generellt varit
reversibla efter utsattande.

Tabell 6ver biverkningar: Biverkningarna presenteras indelade efter organsystem och
frekvenskategorier enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensgrupp
presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Biverkningar Frekvens
Blod och lymfsystemet Granulocytopeni, Sallsynta
agranulocytos, aplastisk
anemi
Metabolism och nutrition Odem Sallsynta
Psykiska stérningar Mani Sallsynta

Suicidalt beteende,
Suicidtankar

Ingen kand frekvens

leverfunktionstest som
ASAT och ALAT

Centrala och perifera Dasighet Vanliga
nervsystemet
Epileptiska anfall, yrsel, Sallsynta
svimningar, restless legs
Blodkarl Hypotension Sallsynta
Lever och gallvagar Stord leverfunktion Sallsynta
Hud och subkutan vivnad Exantem Sallsynta
Muskoloskeletala systemet | Artralgi Séllsynta
och bindvév
Allménna symtom Gynekomasti Séllsynta
Viktdkning Mindre vanliga
Undersokningar Forhojda varden pa Séllsynta

Behandlingen skall avbrytas om ikterus eller kramper upptrader. Om en patient far feber,
halsont, stomatit eller andra tecken pa infektion skall ett fullstandigt blodstatus goras,
eftersom det kan vara tecken pa benmargspaverkan.




Enstaka fall av reversibel dyspné och/eller kliniska tecken pa hjartsvikt har rapporterats,
sambandet &r dock inte sakert faststallt.
Parestesier har rapporterats vid behandling med mianserin.

Fall av suicidtankar och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med mianserin
eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom: CNS-depression, eventuell medvetsloshet, kramper. Takykardi eller bradykardi,
AV-block I-111, ventrikuldra arytmier. Blodtrycksfall eller blodtrycksstegring.

Toxicitet: Mianserin har lagre toxicitet ar icke-selektiva monoaminaterupptagshammare.
580 mg till vuxen gav lindrig intoxikation. 900 mg till vuxen gav allvarlig medan 900-1500
myg till andra vuxna gav mattlig intoxikation.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. EKG-6vervakning. Symtomatisk behandling
efter behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antidepressiva medel
ATC-kod: NO6AX03

Mianserin &r ett tetracykliskt antidepressivum. Den aktiva substansen, tillhor piperazin-azepin
gruppen av foreningar. Dess struktur saknar den basala sidokedjan som anses vara ansvarig
for den antikolinerga aktiviteten hos tricykliska preparat. Den antidepressiva effekten av
mianserin ar jamforbar med andra antidepressiva. Mianserin har ocksa anxiolytisk effekt.
Antikolinerga effekter upptréder vanligtvis inte med mianserin i terapeutiska doser. Mianserin
har l&gre toxicitet &n tricykliska antidepressiva vid dverdosering, till exempel i suicidsyfte.
Den laga toxiciteten sammanhanger troligen dels med en lag kardiotoxicitet och dels med den
alfa,-receptorantagonistiska verkningsmekanismen.

Den exakta verkningsmekanismen hos manniska ar inte kand. Djurstudier tyder pa att
mianserin Okar frisattandet av noradrenalin medierat via presynaptisk alfa,- receptorblockad i
hjarnan. Till skillnad fran tricykliska antidepressiva fas ingen hamning av aterupptaget av
aminer (noradrenalin, dopamin eller 5-HT) till neuronen.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mianserin absorberas snabbt efter oral administrering. Maximal plasmakoncentration nas efter
ca 3 timmar. Den biologiska tillgangligheten ar ca 20%. Efter oral administration uppnas
steady-state nivaer i plasma efter ca 6 dagar. Steady-state nivaerna kan variera mellan olika
patienter. Plasmaproteinbindningen for mianserin ar 96%.

Halveringstiden i plasma &r ca 30 timmar (21-61 timmar). Hos en del aldre patienter har langa
halveringstider (2-12 dagar) observerats. Mianserin metaboliseras huvudsakligen via
aromatisk hydroxylering, demetylering och N-oxidering. Den primdra eliminationsvégen for
mianserin och dess metaboliter ar via njurarna. Under 7-9 dagar utsdndras ca 70% i urin och
ca 20% i feces. 4-7% av dosen utsondras oforandrat.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, vattenfritt kalciumvatefosfat, majsstarkelse, magnesiumstearat,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, titandioxid (fargamne E 171), makrogol 400, hypromellos,
talk.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

10 mg: 2 ar

30 mg och 60 mg: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 mg: 90 st och 90x1 st i tryckforpackning, 250 st i plastburk.
30 mg: 30 st, 100 st, 30x1 st och 100x1 st i tryckforpackning, 250 st i plastburk.
60 mg: 30 st och 30x1 st i tryckférpackning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland



8 GODKANNANDENUMMER

10 mg: 12014
30 mg: 12015
60 mg: 12850.

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 mg och 30 mg:

Datum for det forsta godkannandet: 28 januari 1994
Datum for den senaste fornyelsen: 28 januari 2009

60 mg:

Datum for det forsta godkannandet: 27 september 1995
Datum for den senaste fornyelsen: 28 januari 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-01
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