Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

COAXIL
12,5 mg
tabletki powlekane
Tianeptinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Coaxil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coaxil
Jak stosowac lek Coaxil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Coaxil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukhwnr

1. Co to jest lek Coaxil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coaxil, ktorego substancijg czynna jest tianeptyna, to lek przeciwdepresyjny.
Tianeptyna wykazuje dziatanie przeciwdepresyjne i przeciwlekowe. Nie wptywa na sen i czujnoscé.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coaxil

Kiedy nie stosowa¢ leku Coaxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na tianeptynge lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Coaxil nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e Mysli samobojcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych
Osoby, u ktérych wystepuje depresja lub zaburzenia Iekowe, moga czasami mie¢ mysli
0 samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasilac¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pozniej.
Wystapienie my$li samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
- u pacjenta w przeszlo$ci wystepowaty mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;
- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko zachowan
samobojczych u osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktdrzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.




Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ do krewnych lub
przyjaciot i prosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility sie lub wystapity
niepokojgce zmiany w zachowaniu.

e Podczas leczenia lekiem Coaxil nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

o Jezeli konieczne jest znieczulenie ogélne, nalezy powiadomi¢ lekarza anestezjologa o stosowaniu
leku Coaxil. Nalezy odstawi¢ lek 24-48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

e Nie nalezy nagle przerywa¢ leczenia; dawkowanie nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciagu 7 do 14

dni. Pacjent powinien wiedzie¢, ze po przerwaniu leczenia tianeptyng moga u niego wystapic

pewne dziatania niepozadane. Sg to: niepokoj, bol migsni, bol brzucha, bezsennos¢, bol stawow.

Jezeli pacjent ma niewydolno$¢ nerek, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek przeciwdepresyjny z grupy inhibitorow MAO (patrz takze

,,Lek Coaxil a inne leki” w punkcie 2), ktory bedzie zmienial na tianeptyne, powinien rozpoczaé

stosowanie tianeptyny 14 dni po odstawieniu leku z grupy inhibitorow MAO. W razie zmiany z

leczenia tianeptyna na terapi¢ inhibitorem MAO, tianeptyng¢ nalezy odstawi¢ 24 godziny

wczesniej.

Dzieci i mlodziez
Lek Coaxil nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat); lek
Coaxil jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Lek Coaxil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z pewnymi lekami z grupy inhibitorow MAO (przepisywanymi
w przypadku depresji) moze mie¢ bardzo powazne nastepstwa, takie jak wysokie ci$nienie krwi, bardzo
wysoka temperatura ciata, drgawki, zgon; po leczeniu inhibitorami MAO nalezy odczeka¢ dwa tygodnie
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Coaxil.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka stwierdzi, ze jest w cigzy, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktéry zadecyduje, czy
leczenie nalezy kontynuowac, czy zmienic.

W czasie cigzy i karmienia piersig nalezy unika¢ przyjmowania leku Coaxil.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentoéw moze wystapi¢ zaburzenie sprawnos$ci psychomotorycznej. Kierowcy

i operatorzy maszyn powinni zwrdoci¢ uwage na mozliwos¢ wystapienia senno$ci podczas stosowania

leku Coaxil.

Lek Coaxil zawiera sacharoze



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Ten lek zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce powlekanej, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Coaxil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza.
Zalecana dawka to 1 tabletka (12,5 mg) przyjmowana 3 razy na dobe (rano, w $rodku dnia
i wieczorem), przed positkami.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby oraz u pacjentdow w wieku podesztym
dawkowanie leku ustali lekarz.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca sie stosowania tianeptyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Coaxil

Po zazyciu zbyt duzej liczby tabletek leku Coaxil, gtéwnie w potaczeniu z alkoholem, zgtaszano
nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: stan splatania (dezorientacja), drgawki, senno$¢,
sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej i trudnosci w oddychaniu.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany. Nalezy wykona¢ ptukanie
zoladka, monitorowa¢ czynnos$¢ serca, czynnos$¢ oddechowa, czynnos$¢ nerek i parametry metaboliczne.

Pominigcie przyjecia leku Coaxil

Nalezy przyja¢ zapomniang dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac dwdch dawek leku jednoczesnie lub w krétkim odstepie czasu.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Coaxil
Leku Coaxil nie nalezy odstawia¢ nagle. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez 7 do 14 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane zgtaszane podczas stosowania leku Coaxil maja tagodne nasilenie. Sg to glownie

nudnosci, zaparcia, bol brzucha, sennos¢, bole glowy, uczucie sucho$ci blony sluzowej jamy ustnej i
zawroty glowy.



Czgstos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozgdanych, wymienionych ponizej, okreslono wedtug
nastgpujacego uktadu:
e bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 pacjenta na 10);
e czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 100);
niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentow na 1 000);
rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 10 000);
bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000);
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane sa nastepujace:

Czeste dziatania niepozadane:

- Utrata apetytu;

- koszmary senne, trudno$ci z zasypianiem, sennos¢, zawroty glowy, bol glowy, omdlenie, drzenia;
- kotatanie serca, nietypowe odczuwanie uderzenia serca, bol w okolicy serca, uderzenia goraca,
trudnosci w oddychaniu;

- bdl zotadka, bl brzucha, uczucie suchosci w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdgcia;
- b6l migsniowy, bdl plecow;

- ostabienie, uczucie $cisnietego gardta.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:
- wysypka, swedzenie, pokrzywka, uzaleznienie od leku.

Dziatania niepozadane 0 hieznanej czestosci:

- mysli samobojcze lub zachowania samobojcze;

- uczucie dezorientacji, widzenie, czucie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy);

- tradzik, w wyjatkowych przypadkach pecherze i zapalenie skory (pecherzowe zapalenie skory);

- Zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby, ktore moze by¢ w wyjatkowych
przypadkach ci¢zkie;

- niekontrolowane ruchy, niekontrolowane drgania, odruchy lub ruchy drgawkowe;

- mate stezenie sodu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Coaxil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacd
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coaxil

- Substancjg czynng leku jest s6l sodowa tianeptyny.

Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny.

- Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia kukurydziana, mannitol, magnezu stearynian, talk;
sktadniki otoczki: etyloceluloza, monooleinian glicerolu, powidon, sol sodowa karboksymetylocelulozy,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sacharoza, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), sodu
wodoroweglan, wosk pszczeli biaty.

Jak wyglada lek Coaxil i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane w opakowaniach po 30, 60, 90 lub 108 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.

ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019



