Pribalova informace: informace pro pacienta

COAXIL 12,5 mg obalené tablety
tianeptinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej Zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Coaxil a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Coaxil uZivat
Jak se Coaxil uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Coaxil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je Coaxil a k ¢emu se pouziva

Coaxil se pouziva k 1é¢b¢ deprese (stav provazeny nadmérnym smutkem) rizné zdvaznosti. Pfipravek
je uréen dospélym nad 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Coaxil uzivat

Neuzivejte Coaxil
- jestliZe jste alergicky(4) na tianeptin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Coaxil se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Sebevrazedné mysSlenky a zhorSeni deprese: JestliZe trpite depresi, miZete né€kdy uvazovat o
sebeposkozeni nebo sebevrazdé€. Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé&, kdy poprvé zacindte
uzivat antidepresiva. Trva totiZ urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou plsobit, obvykle pfiblizné 2
tydny, ale nékdy i déle.

Vv,

- JestliZe se jiZ v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu.
- JestliZe jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1éceni antidepresivy.
Pokud se u Vs kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu,
vyhledejte ihned svého lékate nebo nejbliZ$i nemocnici.

MozZna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo piibuznému, Ze mate deprese, a pozadate
ho, aby si piecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) poZadat, aby Vam fekli, pokud si



budou myslet, Ze se VaSe deprese nebo tizkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve
VaSem chovani.

- Vyvarujte se konzumace alkoholickych ndpoji béhem 1écby piipravkem Coaxil.

- Pokud potiebujete celkovou anestezii, informujte anesteziologa, Ze uZiviate Coaxil. Po porad¢
s lékatem vysad'te 1é€bu 24 nebo 48 hodin pied zakrokem.

- Pokud je nutné ukoncit 1é¢bu, nevysazujte 1écbu najednou, ale po poradé€ s lékafem postupné
snizujte davku béhem 7 a7z 14 dni.

- Dlouhodobé podavani vysokych davek miZe vyvolat zavislost.

- Neptekracujte doporucené davky.

- Pokud uzivate soucasné antidepresiva patiici do skupiny inhibitord monoaminooxidazy (viz také
bod Dalsi lécivé pripravky a pFipravek Coaxil v bod¢ 2) a pokud se bude ménit 1é¢ba z inhibitort
monoaminooxidazy na tianeptin, za¢néte uZivat tianeptin 14 dni po vysazeni inhibitort
monoaminooxiddzy. Pokud se bude ménit 1éc¢ba z tianeptinu na inhibitory monoaminooxidézy, je
dostacujici 24hodinova prodleva.

Pouziti u déti a dospivajicich
Coacxil se nedoporucuje k uzivani u déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Coaxil

Utinky piipravku Coaxil a jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou navzijem ovliviovat.

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v neddvné dobée
uzival(a).

Uzivani tohoto piipravku v kombinaci s uréitymi 1éky ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy
(predepsané v piipadech deprese) mohou mit velmi zdvazné nasledky, jako je vysoky krevni tlak,
extrémné vysoka teplota, kfece, dmrti.

Mezi podavanim inhibitori monoaminooxidazy a ptipravku Coaxil musi uplynout 2 tydny od vysazeni
inhibitortt monoaminooxidazy, mezi poddvanim piipravku Coaxil a inhibitory monoaminooxidazy je
dostacujici 24hodinova prodleva.

Pripravek Coaxil s jidlem a pitim
Doporucuje se uzivat Coaxil pted nebo v prubehu jidla. Coaxil je mozZné uZivat i bez jidla, tablety se
zapijeji vodou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivite se, Ze muZete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacCnete uZivat tento piipravek. Pokud lékaf neurci
jinak, Coaxil nema byt poddvan béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prosti‘edkt a obsluha stroja
U nékterych pacientli miize dojit ke sniZzeni pozornosti. Pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a
obsluze strojit miZe byt proto ovlivnéna moznou ospalosti.

Coaxil obsahuje sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad'te se se svym lékafem, nezZ zaCnete tento
1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v obalené tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Coaxil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Doporucend davka piipravku je tfi tablety denné€ (jedna rano, jedna v poledne a jedna vecer) uzité
pfed nebo béhem jidla. Tablety je moZné uzivat i bez jidla. Tablety se polykaji celé a zapijeji se
vodou.

Lékar ur¢i davkovani u pacientl s poruchou funkce ledvin, jater a u starSich pacientd.

Déti a dospivajici:
Tianeptin se nedoporucuje k 1écbe€ déti a dospivajicich do 18 let veku.

Lécba Coaxilem nemd byt ndhle ukoncena, davky maji byt postupné sniZzovany béhem 7 az 14 dnt.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Coaxil, nez jste mél(a)
Po uziti vétsiho mnoZstvi tablet Coaxilu, ptedevSim ve spojitosti s alkoholem, byly hldSeny nezadouci
ucinky, jako jsou pocit zmatenosti, kfece, ospalost, sucho v ustech, obtiZe pti dychani.

Jestlize jste uZzil(a) vyS$si davku nez jste mél(a), porad’te se okamzité s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Lécba piipravkem musi byt v tomto piipadé ihned pferuSena.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Coaxil
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Coaxil
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Coaxil, aniz by Vam to ekl Vas Iékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mliiZe mit i tento pfipravek neZadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mezi tyto nezadouci uc¢inky mohou patfit:

Casté nezddouct iicinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

- poruchy vidént;

- ztrata chuti k jidlu;

- no¢ni mury, nespavost, ospalost, zavrat, bolest hlavy, slabost, ties;

- busenf srdce (palpitace), zrychlend nebo nepravidelna ¢innost srdce, bolest na hrudi, ndvaly horka,
obtize pti dychéni;

- bolest zZaludku, bolest bficha, sucho v Ustech, pocit na zvraceni, zvraceni, zdcpa, nadymani;

- bolest svalu, bolest zad;

- pocit slabosti, pocit otoku v krku.

Méné casté neZddouct ticinky (postihuji 1 aZ 10 pacientii z 1000):
- vyrazka, svédéni, kopfivka, zavislost

NeZddouct ticinky s nezndmou Cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych iidajii urcit):

- sebevraZedné myslenky nebo chovani;

- pocit zmatenosti, vidiny, citéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace);

- akné, puchyte nebo zanét klize (bul6zni dermatitida) ve vyjimecnych ptipadech;

- zvyseni jaternich enzymu, zanét jater (hepatitida), kterd miize byt ve vyjimecnych ptipadech
zavazna;

- nekontrolovatelné pohyby, nekontrolovatelné zaskuby, cukdni nebo kroutivé pohyby;

- nizkd hladina sodiku v krvi.



Nezadouci uc¢inky hlasené v klinickych studiich s pfipravkem Coaxil jsou obvykle mirné intenzity.
Zahrnuji napfiklad pocit na zvraceni, zacpu, bolest bficha, ospalost, bolest hlavy, sucho v dstech a
z4vrat.

Hl4Seni nezadoucich acinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich tacinkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli neZddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ic¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim neZadoucich ucinkd miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Coaxil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiZ nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Coaxil obsahuje

Lécivou latkou je tianeptinum natricum (sodnd sil tianeptinu). Jedna obalend tableta obsahuje 12,5
mg tianeptinu.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, kukufi¢ny Skrob, mastek, magnesium-stearit, ethylceluléza,
glycerol-monooleat, povidon, sodnd sil karmeldzy, koloidni bezvody oxid kfemicity, sachardza,
polysorbat 80, oxid titani¢ity, hydrogenuhli¢itan sodny, bily vosk.

Jak Coaxil vypada a co obsahuje toto baleni

Coaxil je bild ovdlna obalen4 tableta.

Tablety jsou dostupné v blistrech po 30 nebo 90 obalenych tabletach balenych v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a virobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex, Francie

Vyrobce:



Les Laboratoires Servier Industrie
905, Route de Saran
45520 Gidy, Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u Servier s.r.o., tel.: + 420 222 118 111.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 2. 2018.



