Priloha ¢. 2 k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢. 2010/02603
PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

COAXIL®
obalené tablety
sodna sol’ tianeptinu 12,5 mg

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzZivat’ Vas liek.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

Co je COAXIL a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete COAXIL

Ako uzivatt COAXIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ COAXIL

Dalsie informacie

ok own

1. CO JE COAXIL A NA CO SA POUZIiVA

COAXIL je antidepresivum.
Tento liek je uréeny na lie¢bu depresie roznej zavaznosti.

2. SKOR AKO UZIJETE COAXIL

Neuzivajte COAXIL:

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na tianeptin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek lieku
COAXIL,

- deti vo veku do 18 rokov,

- v kombindcii s inymi liekmi na liecbu depresie, z triedy neselektivnych inhibitorov
monoaminooxidazy, tzv. IMAO.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku COAXIL:

- Myslienky na samovraZdu a zhorSovanie Vasej depresie:

Ak mate depresiu, mozete mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky. Tieto

myslienky mézu byt’ CastejSie, ak zacinate uzivat’ antidepresiva prvykrat, pretoze vsetky tieto lieky

potrebuju nejaky ¢as, kym za¢nu u€inkovat’, zvycajne asi dva tyzdne, ale niekedy aj dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky:

- ak ste uz predtym mali myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodenie.

- ak ste mlady dospely. Informacie z klinickych skuSani preukazali zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychickymi ochoreniami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak sa u Vas kedykol'vek vyskytnu sebaposkodzujiice alebo samovrazedné myslienky, okamzite

kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.
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Moze byt pre Vas prospesné informovat’ pribuznych alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu
a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomntl informéciu pre pouzivatelov. Mdzete ich poziadat’, aby
Véam povedali, ked’ si myslia, zZe sa Vasa depresia zhorSuje, alebo ak ich trdpia zmeny vo VaSom
spravani.

- Ak mate podstupit’ chirurgicky zékrok, informujte anestezioldga o tom, ze uzivate COAXIL.
Liek prestante uzivat’ 24 alebo 48 hodin pred zakrokom.

- Neukoncujte lie¢bu nahle, ale postupne znizujte davku pocas 7 az 14 dni.

- Ak budete chciet’ prejst’ z lieCby IMAO na tianeptin, zacnite uzivat’ tianeptin 14 dni po
ukonceni liecby IMAO. Ked prechadzate z tianeptinu na IMAO, staci 24 hodinova prestavka.

- COAXIL nie je ur€eny na pouzivanie u deti a dospievajucich (vo veku do 18 rokov).

- Ak mate viac ako 70 rokov, Vas lekar Vam znizi davkovanie.

- Dlhodobé uzivanie vysokych davok moze viest k zavislosti.

- Neprekracujte odporacané davky.

UZivanie inych liekov:
Specialna opatrnost’ je potrebna, ked’ sa tianeptin uziva subezne S inymi liecivami tlmiacimi centralny
Nervovy systém.

Ak uzivate alebo ste vV poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie s jedlom a napojmi:
Pocas liecby pripravkom COAXIL sa neodporica pozivat’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie:

COAXIL sa neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva bez ohl'adu na stadium tehotenstva, vzh'adom na
chybajuce udaje o klinickych rizikach.

COAXIL sa vylucuje do materského mlieka, preto sa pocas lie¢by dojéenie neodporuca.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:

U niektorych pacientov sa moze poc¢as podavania pripravku COAXIL znizit’ aroveii pozornosti, najma
v kombinacii s alkoholom. Pocas ur¢itého obdobia na zaciatku liecby (v zavislosti na jednotlivom
pacientovi) sa odportca, aby sa pacienti nezicastiiovali na ¢innostiach, ktoré si vyzaduji vacsiu
pozornost’ (vedenie vozidla, obsluha strojov, praca vo vyskach, atd’.). O opatreniach, ktoré st pre Vas
nevyhnutné, sa porad’te so svojim lekarom.

Délezité informacie o niektorych zlozkich COAXILU:
COAXIL obsahuje sacharozu. Ak viete 0 Vasej neznasanlivosti niektorych druhov cukrov, porad’te sa
so svojim lekarom este pred zaciatkom lieCby.

3. AKO UZIVAT COAXIL

Vzdy uzivajte COAXIL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je 3 tablety denne: uzivajte 1 tabletu rano, 1 na obed a 1 vecer, pred jedlom alebo
pocas jedla.

U starSich 0s6b vo veku viac ako 70 rokov a u 0séb s oblickovou nedostato¢nost’ou sa ma davkovanie
znizit’ na 2 tablety denne.

Tabletu prehltnite a zapite dostatocnym mnozstvom tekutiny!

COAXIL je na vnitorné pouzitie.
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Trvanie liecby:
Vas lekar Vas oboznami o trvani liecby. Neprerusujte lie¢bu bez predchadzajtcej konzultacie
S0 svojim lekarom.

Ak uzZijete viac COAXILu, ako mate:

V pripade nahodného alebo timyselného predavkovania okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

V pripade predavkovania sa ma pacient starostlivo sledovat. M4 sa uskuto¢nit’: vyplach zaludka,
sledovanie srdcovej ¢innosti a dychania, sledovanie funkcie obli¢iek a metabolickych parametrov.

Ak zabudnete uzit’t COAXIL:
Neuzivajte dvojnasobnu davku, ak ste zabudli uzit’ predchaddzajicu davku. Kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ COAXIL:
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4, MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj COAXIL moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto vedlajsie u¢inky moézu zahfnat’:

Casté vedlajsie ucinky (u menej ako 1 pacienta z 10, ale u viac ako 1 zo 100):

- bolest’ zaludka, bolest’ brucha, sucho v tstach, nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, zapcha,
plynatost’;

- nespavost’, ospalost’, nocné mory, Unava,

- palpitacie (busenie srdca), srdcové problémy, bolest’ v oblasti pred srdcom, zrychlenie
srdcového pulzu;

- zavrat, bolest’ hlavy, malatnost’, chvenie, navaly horacavy;

- tazkosti s dychanim, hrca v hrdle;

- svalova bolest’, bolest’ v dolnej Casti chrbta.

Menej casté vedlajsie ucinky (u menej ako 1 pacienta zo 100, ale u viac ako 1 z 1 000):

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka.

Dalgie mozné vedlajsie G&inky:

- myslienky na samovrazdu alebo samovrazedné spravanie, akné (frekvencia neznama).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

5, AKO UCHOVAVAT COAXIL

Uchovavajte mimo dosahu a dohPadu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte COAXIL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekérne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
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Co COAXIL obsahuje:

Lie¢ivo je sodna sol’ tianeptinu. Kazda tableta obsahuje 12,5 mg sodnej soli tianeptinu.

Dalsie zlozky si:

- jadro tablety: manitol, kukuri¢ny Skrob, mastenec, magnéziumstearat

- obal tablety: etylceluloza, glycerolmonooleat, povidon, sodna sol’ karboxymelylcelulozy,
bezvody koloidny oxid kremicity, sachardza, polysorbat 80, hydrogénuhli¢itan sodny, biely
vceli vosk, oxid titanicity, mastenec.

Ako vyzera COAXIL a obsah balenia:
COAXIL je biela ovalna obalen4 tableta.
Tablety su dostupné v blistroch po 30 a 90 tabliet zabalenych v kartonovej Skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Les Laboratoires Servier

22 rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Franctzsko

Vyrobcea:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy
Franctzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
Servier Slovensko, spol. sr. 0.
tel.: 02/59204111

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v januari 2011.
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