sp.zn. sukls310955/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Lerivon 10 mg potahované tablety

Lerivon 30 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje 10 mg nebo 30 mg mianserin-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Lerivon 10 mg: bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety, na jedné stran¢
s oznacenim ,,CT* nad ¢islici 4, na druhé strané s oznaCenim ,,ORGANON **,

Lerivon 30 mg: bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety, na jedné stran¢
s oznacenim ,,CT* nad ¢islici 7, po obou stranach piilici ryhy, na druhé stran¢ s oznacenim
,, ORGANON*,

Tabletu o obsahu 30 mg lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Depresivni poruchy, kdy je indikovana medikament6zni 1écba.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tablety k peroralnimu podani se polykaji celé bez zZvykani a zapiji se malym mnozstvim tekutiny.

Dospéli: Davkovani je teba stanovit individudlné. Doporucend pocatecni dévka je 30 mg
denné. Davku je moZno postupné vzdy po nekolika dnech zvySovat tak, aby bylo dosazeno
optimalni klinické odpovédi. U¢inna denni davka se obvykle pohybuje mezi 60 a 90 mg.

Starsi pacienti: Davkovani je tfeba stanovit individualn€. Doporucena pocatecni davka je 30 mg
denné. Davku je mozno postupné vzdy po nékolika dnech zvysSovat. Pro dosazeni uspokojivé
klinické odpovédi mize postacovat nizsi davka nez u dospélych.

Déti: Lerivon se nepodava u déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.4).

- Denni davku je mozno rozdélit na dil¢i davky nebo nejlépe podat ji celou pied spanim
(z hlediska ptiznivého ovlivnéni spanku).

- Pti podavani adekvatnich davek se ma pozitivni odpovéd’ dostavit béhem 2 — 4 tydnti. Neni-
li odpovéd’ dostatecna, je mozno davku zvysit. Nedostavi-li se Zadnéd odpovéd’ ani béhem
dalsich 2 — 4 tydnd, méla by byt 1é¢ba ukoncena.
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- Po dosazeni klinického zlepsSeni se doporucuje pokracovat v antidepresivni 1éCb¢ jesteé po
dobu 4 — 6 mésict.

- Po nahlém ukonceni 1écby piipravkem Lerivon se abstinencni piiznaky vyskytuji velice
ziidka.

4.3 Kontraindikace

— Manie.

- Zavazné jaterni onemocnéni.

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Soucasné podavani mianserinu s inhibitory monoaminooxidazy (MAOQO) (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

. Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let

Lerivon by nemél byt pouzit k terapii déti a dospivajicich do 18 let. Sebevrazedné chovani (pokus
o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pievazné agresivita, protichiidné chovani a hn¢v)
byly v klinickych studiich mnohem ¢astéji pozorovany u déti a dospivajicich lécenych antidepresivy
v porovnani s témi, ktefi byli 1éceni placebem. Nicméné jestlize je rozhodnuti o 1écbe zalozeno na
klinické potieb¢, mel by byt pacient peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomi. Navic
nejsou k dispozici dostacujici udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich tykajici
se rustu, dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkci.

. Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihody spojené se sebevrazdou). Riziko pfetrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni nemusi projevit béhem nekolika prvnich tydni 1écby, méli by byt pacienti peclivé
sledovani az do té doby, dokud k tomuto zlepSeni nedojde. Vseobecnou klinickou zkusSenosti je, ze
se riziko sebevrazdy muze v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

U pacientt, ktefi maji v anamnéze piihody souvisejici se sebevrazdou, nebo kteti vykazuji
vyznamny stupen sebevrazedné piedstavivosti pred zahdjenim 1écby, je znamo vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo pokust o sebevrazdu a musi byt béhem 1é¢by peclivé sledovani.
Metaanalyza placebem kontrolovanych klinickych studii s antidepresivy u dospélych pacientd

s psychiatrickymi poruchami prokazala vyssi riziko sebevrazedného chovani u pacientti mladsich
25 let I1éCenych antidepresivy ve srovnani s placebem. Pacienti, a zvlasté ti, ktefi maji zvySené riziko,
by méli byt béhem 1é¢by antidepresivy peclive sledovani, a to predevsim na zacatku 1éby a po
zmén¢ davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatel€) by méli byt upozornéni na to, Ze je nutné sledovat
jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén
chovani a na to, ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

S ohledem na moznost sebevrazdy, zvlasté v pocatcich 1écby, by mélo byt pacientovi svéfeno pouze
omezené mnozstvi tablet ptipravku Lerivon.

. V pribéhu 1écby pripravkem Lerivon byl zaznamenan vyskyt Gtlumu kostni dien¢, zpravidla
se projevujici jako granulocytopenie nebo agranulocytoza. Tyto reakce se objevovaly
nejcastéji po 4 — 6 tydnech 1éCby a byly zpravidla reverzibilni po ukonceni 1écby. Byly
pozorovany ve vsech vékovych skupinach, ale zdalo se, ze se Castéji vyskytuji u pacientl
v pokroc¢ilém veéku. Vyskytne-li se u pacienta horecka, bolesti v krku, stomatitida nebo jiné
znamky infekce, je tireba 1écbu ukoncit a provést vysetieni kompletniho krevniho obrazu.

o Stejné jako ostatni antidepresiva mtize Lerivon u citlivych pacientii s bipolarni afektivni
poruchou navodit hypomanii. V takovém ptipad¢ je tieba 1écbu pripravkem Lerivon ukongit.

. Pti 1é¢be pacientti s diabetem nebo srde¢nim onemocnénim, jaterni nebo renalni insuficienci,
je tfeba zachovat bézna opatteni a dohlizet na davkovani vSech soucasné€ podavanych 1ék.

. Po uvedeni pfipravku na trh bylo hlaseno prodlouzeni intervalu QT a ventrikularni arytmie

(vcetné torsades de pointes) (viz bod 4.8). Lerivon je tfeba uzivat s opatrnosti u pacienti
s rizikovymi faktory pro prodlouzeni intervalu QT /TdP vcetné syndromu vrozeného
prodlouzeni QT intervalu, starSich 65 let, Zenského pohlavi, se strukturalnim onemocnénim
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4.6

srdce/dysfunkci levé komory, renalnim nebo jaternim onemocnénim, uzivajicich ptipravky
inhibujici metabolismus pfipravku Lerivon, a uzivajicich soucasné ptipravky prodluzujici
interval QT (viz bod 4.5). Pted zahajenim 1écby je tieba upravit hypokalemii a
hypomagnezemii. Jestlize je interval QT > 500 ms nebo se zvysuje o > 60 ms, je tieba vzit
v tvahu ukonc¢eni uzivani nebo snizeni davek ptipravku Lerivon.

Sledovat je tfeba i pacienty s glaukomem s izkym tithlem nebo se znamkami hypertrofie
prostaty, a to i presto, ze pii 1ébé piipravkem Lerivon se nepiedpokladéd vyskyt
anticholinergnich nezadoucich ucinku.

Lécba ma byt ukoncena pii vyskytu zloutenky.

Lécba ma byt ukoncena pti vyskytu kieci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lerivon muze zesilovat tlumivé t€inky alkoholu na centralni nervovou soustavu. Pacienti maji
byt pouceni, aby se po dobu 1écby vyhnuli konzumaci alkoholu.

Mianserin se nema podavat soucasné s inhibitory MAO (jako je moklobemid, tranylcypromin
a linezolid) nebo dva tydny po ukonceni 1écby inhibitory MAO. Na druhou stranu musi
uplynout dva tydny, neZ pacient 1é¢eny mianserinem mize byt léCen inhibitory MAO (viz bod
4.3).

Lerivon nevykazuje interakce s bethanidinem, klonidinem, methyldopou, guanethidinem nebo
propranololem (at’ je podavan samostatné¢ nebo v kombinaci s hydralazinem). Ptesto se
doporucuje sledovani krevniho tlaku u pacienttl, ktefi jsou soucasné léCeni antihypertenzivy.
Soucasna 1écba s antiepileptiky, kterd indukuji CYP3A4 (jako je fenytoin a karbamazepin)
mohou zplsobit snizeni plazmatickych hladin mianserinu. Pokud je soucasna 1écba témito
1éky zahajena nebo pferusena, méla by se zvazit uprava davkovani.

Stejné jako jina antidepresiva miize Lerivon ovliviiovat metabolismus kumarinovych derivatu,
napt. warfarinu, coz vyzaduje pravidelné sledovani.

Riziko prodlouzeni intervalu QT a/nebo ventrikulanich arytmii (napt. torsade de pointes) se
zvysuje se souc¢asnym uzivanim jinych lé¢ivych ptipravki, které prodluzuji interval QT (napf.
néktera antipsychotika a antibiotika). Zkontrolujte, prosim, souhrn udajt o ptipravku jinych
uzivanych ptipravka kvili informacim o nezadoucich tcincich na interval QT.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Prestoze experimenty na zvifatech a omezené mnozstvi udajii u clovéka naznacuji, ze mianserin
neohrozuje plod ani novorozence a Ze je vylucovan do matetského mléka pouze ve velmi malém
mnoZzstvi, je tfeba zvazit piinos pouziti pfipravku Lerivon béhem tehotenstvi a kojeni oproti
ptipadnym rizikim pro plod a novorozence.

4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V pribehu nekolika prvnich dnti 1é¢by mtize Lerivon nezadoucim zptsobem ovlivnit
psychomotoricky vykon. Obecné plati, ze depresivni pacienti léCeni antidepresivy nemaji provadét
¢innosti spojené s potencialnim rizikem, jako je fizeni motorovych vozidel nebo obsluha stroji.

4.8

Nezadouci ucinky

U depresivnich pacientil se vyskytuje cela fada priznaki spojenych se samotnym onemocnénim
(sucho v tustech, zacpa, poruchy akomodace). Proto je nékdy tézké urcit pfiznaky souvisejici
s onemocnénim a ty, které souvisi s 1écbou ptipravkem Lerivon.

Tridy organového Odhad ¢etnosti nezadoucich ucinku
systému Neni znamo
Poruchy krve a Krevni dyskrazie, obvykle se projevujici jako

lymfatického systému | granulocytopenie nebo agranulocytoza (viz také bod

4.4)




Poruchy metabolismu
a vyZivy

Zvyseni télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy

Hypomanie

Poruchy nervového
systému

Sedace (ktera se objevi na pocatku 1écby a pti
pokraCovani 1é¢by se snizuje; pozn. sniZzeni davek

vét§inou nevede ke snizeni sedace, ale muze ohrozit
antidepresivni ucinek)

Kiece

Hyperkineze

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

Srdecni poruchy Bradykardie (po pocatecni davce)
Prodlouzeni intervalu QT na elektrokardiogramu

Ventrikularni arytmie v¢. Torsade de pointes

Cévni poruchy Hypotenze
Poruchy jater a Zvyseni jaternich enzymi
Zlucovych cest Zloutenka
Hepatitida
Abnormalni funkce jater
Poruchy kiiZe a Exantém
podkoZni tkané
Poruchy svalové a Artralgie
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy Edém

Béhem uzivani ptipravku Lerivon nebo zahy po pteruseni 1écby byly hlaSeny ptripady
sebevrazednych myslenek ¢i sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci Uc¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dillezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosa a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky akutniho predavkovani jsou vétsinou omezeny na dlouhodobou sedaci. Ziidka se vyskytuji
srdeCni arytmie, kiece, t€zka hypotenze a respiracni ttlum. Také bylo hlaSeno prodlouzeni intervalu
QT na elektrokardiogramu a torsade de pointes. Mélo by byt sledovano EKG. Neexistuje specifické
antidotum. Lécba spociva v lavazi zaludku, pfislusné symptomatické 1é¢bé€ a podptirné 1écbé

k zachovani zivotnich funkei.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva, jina antidepresiva, ATC kod: NO6AX03

Mianserin, 1é€iva latka ptipravku Lerivon, patii mezi slouceniny piperazino-azepinové skupiny,
které nejsou chemicky piibuzné tricyklickym antidepresiviim (TCA). Ve struktui'e mianserinu chybi
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hlavni postranni fetézec, ktery je povazovan za nositele anticholinergni aktivity TCA. Lerivon
zvysuje centralni noradrenergni neurotransmisi blokadou alfa,-autoreceptorii a inhibici zpétného
vychytavani noradrenalinu. Kromé toho byly zjistény interakce s receptory serotoninu v centralni
nervoveé soustave. Farmako-EEG studie u cloveka potvrdily antidepresivni profil ptipravku Lerivon.
Antidepresivni ucinek ptipravku Lerivon byl prokazan v placebem kontrolovanych studiich:
prokazalo se, Ze je podobny ucinku jinych dnes pouzivanych antidepresiv. Lerivon navic vykazuje
anxiolytické vlastnosti a pozitivn€ ovliviiuje spanek; tyto vlastnosti jsou dilezité pii 1écbé pacientli
s uzkosti nebo poruchami spanku spojenymi s depresivnim onemocnénim. Sedativni vlastnosti
ptipravku Lerivon jsou vysvétlovany jeho antagonistickym ptisobenim na histaminové Hi- a alfa;-
receptory.

Lerivon je pacienty dobi'e snaSen, a to i pacienty v pokrocilém veku a pacienty s kardiovaskularnim
onemocnénim. V terapeuticky ucinnych davkach nema Lerivon prakticky Zadné anticholinergni
ucinky a kardiovaskularni soustavu takika neovlivituje. Ve srovnani s TCA vykazuje pfi
predavkovani méné kardiotoxickych uc€inkt. Lerivon neni antagonistou sympatomimetik a
antihypertenziv piisobicich na adrenergni receptory (napt. bethanidin) nebo alfa,-receptory (napf.
klonidin, methyldopa).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnim podani piipravku Lerivon je 1é¢iva latka (mianserin) rychle a dobfe absorbovana a

maximalni plazmatické hladiny dosahuje za 3 hodiny. Biologicka dostupnost je asi 20 %. Vazba
mianserinu na plazmatické bilkoviny je asi 95 %. Eliminacni poloc¢as (21 — 61 hodin) je dostaten¢

dlouhy, aby umoznil podéavani 1éku jedenkrat za den. Stalé plazmatické hladiny je dosaZeno za

6 dnd. Mianserin podléha extenzivnimu metabolismu a béhem 7 — 9 dnd je vyloucen v moci a ve
stolici. Hlavnimi cestami biotransformace je demethylace a oxidace a nasledna konjugace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie na zviratech neukazuji na teratogenni i¢inek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tablety ptipravku Lerivon 10 mg a 30 mg obsahuji:

Jadro: bramborovy Skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, methylcelul6za,
dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého.

Potahova vrstva: hypromeldza, makrogol 8000, oxid titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni 10 mg:

Priihledny nebo neprihledny PVC/ALI blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30 tablet

Baleni 30 mg:

Neprithledny jednodavkovy PVC/ALl blistr nebo neprtthledny PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

10 mg: 30/150/80-A/C
30 mg: 30/150/80-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 5. 1980
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 8. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27. 8. 2025



