COAXIL® (Tianeptinum natricum), tabletki powlekane, 12,5 mg
SKLAD*

Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny (Tianeptinum natricum). Substancja
pomocnicza o znanym dzialaniu: sacharoza w ilosci 23,95 mg/tabletke.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Tianeptyna jest wskazana w leczeniu zespotow depresyjnych.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Zalecana dawka jest 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na dobg (rano, w $rodku dnia i wieczorem), przed positkami.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Ustalono skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania tianeptyny u pacjentow z depresja w podesztym wieku (>65
lat). Nie wymaga si¢ dostosowania dawki w zaleznosci od wieku. U wattych, szczuptych pacjentow w podesztym
wieku (o masie ciala <55 kg) dawka powinna wynosi¢ 2 tabletki na dobe.

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <19 ml/min) dawka powinna wynosic¢ 2
tabletki na dobe.

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentow z cigzka marskoscig watroby (klasa C wg Childa-Pugha) dawka powinna wynosi¢ 2 tabletki na dobe.
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym, z tagodna lub
umiarkowang marskoscia albo bez marskosci watroby.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tianeptyny u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Przerwanie leczenia
Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Dawkowanie nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciagu 7 do 14
dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt Coaxil jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
- nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza;
- u dzieci w wieku ponizej 15 lat;

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mys$li samobojczych, samookaleczenia oraz
samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastgpi¢ w
ciaggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy podda¢ Scistej obserwacji do czasu
wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we
wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczgciem leczenia
znacznego stopnia sktonnosci samobdjcze, nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystgpienia mysli samobojczych
lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych
placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi



u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w porownaniu do placebo) ryzyko
zachowan samobodjczych u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat, stosujgcych leki przeciwdepresyjne. W trakcie
leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle obserwowac pacjentow,
szczegoblnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw) nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci
zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobojczych
oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia,

o konieczno$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza

Tak jak w przypadku kazdego leku psychotropowego, podczas leczenia tianeptyng nalezy unikaé

spozywania alkoholu.

Gdy konieczne jest znieczulenie ogdlne, nalezy powiadomic lekarza anestezjologa o stosowaniu tianeptyny. Lek
nalezy odstawi¢ na 24-48 godzin przed planowang operacja.

W przypadkach zabiegoéw naglych, nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w okresie pooperacyjnym.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Naduzywanie lub uzaleznienie i zespot odstawienny

* Pacjentow z uzaleznieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie nalezy bardzo doktadnie
obserwowac w celu unikniecia zwigkszania dawki. Jesli w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie
od lekow lub uzaleznienie od alkoholu, pacjenta nalezy bardzo doktadnie nadzorowac, aby
unikna¢ jakiegokolwiek zwigekszania dawkowania.

* Po przerwaniu leczenia tianeptyna, u niektorych pacjentow obserwowano objawy z odstawienia.
Obserwowano nastgpujace objawy: niepokdj, bol migsni, bol brzucha, bezsennosé, bol stawow.
Kiedy rozpoczyna si¢ terapig, nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku zespotu odstawienia po
przerwaniu leczenia.

* Jesli leczenie ma by¢ przerwane, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie w ciggu 7 do 14 dni
w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.2).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tianeptyny z inhibitorami MAO: leczenie tianeptyng mozna rozpocza¢ po
uplywie 14 dni od zakonczenia terapii inhibitorami MAO.
Tianeptyne nalezy odstawic¢ 24 godziny przed zastosowaniem inhibitora MAO.

Hiponatremia

Po zastosowaniu tianeptyny zglaszano hiponatremig, prawdopodobnie spowodowang wystapieniem
zespohu nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Wigkszo$¢ przypadkow
notowano u pacjentow w podesztym wieku, zwtaszcza gdy stwierdzono zmieniony bilans wodny

w ostatnim wywiadzie lub stan predysponujacy do jego wystapienia. Nalezy zachowaé ostroznosé

u takich pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem hiponatremii, jak pacjenci w podesztym wieku,

z marsko$cig watroby, odwodnieni lub przyjmujacy leki moczopedne

Produkt Coaxil zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy i izomaltazy,
nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Zawarto$¢ sodu: Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce powlekanej, co oznacza, ze jest
w zasadzie wolny od sodu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Tianeptyna nie jest zalecana w leczeniu depresji u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, poniewaz w tej grupie
wiekowej nie zostato ustalone bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢. W toku préb klinicznych zachowania
samobojcze (proby samobdjcze i mysli samobojcze) oraz wrogos¢ (szczegodlnie agresje, zachowania buntownicze i
przejawy gniewu) obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz w grupie,
ktorej podawano placebo.

INTERAKCJE*
Niezalecane: nicodwracalne inhibitory MAO (iproniazyd).

WPLYW NA CIAZE, PLODNOSC I LAKTACJE*



Produkt nie jest zalecany.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW MECHANICZNYCH I OBSLUGIWANIA
URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU*

Nalezy wigc zwroci¢ uwage kierowcom i operatorom maszyn na mozliwo$¢ wystgpienia sennosci.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych tianeptyny maja tagodne nasilenie. Sg to gtdéwnie
nudnosci, zaparcia, bol brzucha, senno$¢, bole glowy, uczucie suchosci blony §luzowej jamy ustnej i zawroty

glowy.

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu zglaszano nast¢pujace dzialania
niepozadane, ktore zaszeregowano wedlug nastgpujacej czgstosci wystepowania:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (>1/100 000 do <1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czgsto: jadtowstret.
czesto$¢ nieznana*: hiponatremia

- Zaburzenia psychiczne:

czesto: koszmary senne.

niezbyt czesto: naduzywanie i uzaleznienie od leku, w szczegoInosci u 0s6b w wieku ponizej 50 lat z
uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

czestos¢ nieznana: podczas leczenia tianeptyna lub wkrotce po jej odstawieniu zglaszano przypadki mysli lub
zachowan samobojczych, stan splatania, omamy

- Zaburzenia uktadu nerwowego:
czesto: bezsennos¢, sennos¢, zawroty glowy, bol glowy, omdlenie, drzenia.
czestos¢ nieznana*: zaburzenia pozapiramidowe, dyskinezy

- Zaburzenia serca:
czesto: tachykardia, skurcze dodatkowe, bol w klatce piersiowe;.

- Zaburzenia naczyniowe:
czgsto: uderzenia goraca.

- Zaburzenia uktadu oddechowego:
czesto: dusznose.

- Zaburzenia zolqdka i jelit:
czesto: bol zotadka, bdl brzucha, uczucie suchosci btony $luzowej jamy ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia,
wzdecia.

- Zaburzenia skory:
niezbyt czesto: wysypka grudkowo-plamkowa lub wysypka rumieniowata, $wiad, pokrzywka.
czesto$¢ nieznana*: tradzik, w wyjatkowych przypadkach zapalenie pecherzowe skory

- Zaburzenia miesniowo-szkieletowe:
czgsto: bol migsniowy, bdl ledzwiowy.

- Zaburzenia ogolne:
czesto: ostabienie, uczucie §cisnigtego gardia.



- Zaburzenia wqtroby i drog zZolciowych:
czestos¢ nieznana*: zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby, ktore w wyjatkowych
przypadkach moze by¢ cigzkie.

%k ;. . .
Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*
Tianeptyna jest lekiem przeciwdepresyjnym.

OPAKOWANIE*

30 tabletek powlekanych

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANEGO PRZEZ MINISTRA
ZDROWIA: R/3702

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Cena urzedowa detaliczna dla Coaxil 12,5 mg wynosi 21,03 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez
pacjenta wynosi 13,56 PLN. Poziom odplatnosci dla pacjenta R (ryczatt). Bezplatnie dla pacjentow, ktorzy nie
ukonczyli 18 roku zZycia oraz osob ktore ukonczyly 65 rok zycia. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
wchodzgcego w Zycie 1 stycznia 2024 r.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,
tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (28.05.2019).
[Data opracowania: 27.09.2023]
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