Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Coaxil 12,5 mg obloZene tablete
tianeptinnatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Coaxil i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Coaxil?
3. Kako uzimati Coaxil?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Coaxil?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

(BN

. Sto je Coaxil i za $to se Koristi?

Coaxil je antidepresiv.
Coaxil se Kkoristi za lije¢enje blage, umjerene ili teSke depresije u odraslih bolesnika.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Coaxil?

Nemojte uzimati Coaxil:
- ako ste alergicni (preosjetljivi) na tianeptin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste mladi od 15 godina

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Coaxil.
- Misli o samoubojstvu i pogor$anje Vase depresije
Ako ste depresivni ponekad ¢ete mozda razmisljati o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ove se misli
mogu pojacati kod pocetka uzimanja antidepresiva, jer ovim lijekovima treba vremena da djeluju, obicno
dva tjedna, no ponekad i duze.
Najvjerojatnije Cete ovako razmisljati:
— ako ste prethodno razmisljali o samoozljedivanju ili samoubojstvu.
— ako ste adolescent. Podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazali su da postoji poveéan rizik od

suicidalnog ponaSanja kod odraslih osoba (mladih od 25 godina) koji boluju od psihi¢kih
poremecaja, a lijece se antidepresivima.
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Ako bilo kada razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu, obratite se svom lije¢niku ili odmah
otidite u bolnicu.

Mozda ¢e Vam pomo¢i ako kazete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da se osjecate
tjieskobno te ih zamolite da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu smatraju li da Vam se
depresija ili tjeskoba pogorsavaju te jesu li su zabrinuti zbog promjena u Vasem ponasanju.

- Zavrijeme uzimanja Coaxil tableta nije dopusteno konzumirati alkohol.

- Ukoliko idete na operaciju, obavijestite lije¢nika anesteziologa da uzimate Coaxil. Prestanite uzimati
lijek 24 do 48 sati prije operacije

- Nemojte naglo prestati uzimati lijek, ve¢ polagano smanjujte dozu tijekom 7 do 14 dana. Nakon
prestanka lijeCenja tianeptinom, morate znati da mozete imati odredene nuspojave. To ukljucuje

.....

- Ukoliko trenutno uzimate antidepresiv iz skupine inhibitora MAO (monoaminooksidaze) (vidjeti takoder
,Drugi lijekovi i Coaxil* u dijelu 2) i zelite prijeci na lijeCenje s tianeptinom, pocnite uzimati tianeptin
14 dana nakon prestanka uzimanja inhibitora MAO. U obrnutom slu¢aju dovoljno je da prode 24 sata od
prestanka uzimanja tianeptina i po¢etka lijecenja s inhibitorima MAO.

Ovaj lijek sadrzi natrij
- Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po obloZenoj tableti, tj. zanemarive koliine natrija.

- Dugotrajna upotreba velikih doza moze uzrokovati ovisnost.
- Nemojte uzimati vi§e od preporuc¢ene dnevne doze.

Djeca i adolescenti
Coaxil nije namijenjen za lijeCenje djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Coaxil
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Potreban je oprez ukoliko se tianeptin uzima istodobno s drugim inhibitorima sredi$njeg Ziv€anog sustava.
Izuzetno je vazno da obavijestite VaSeg lije¢nika ukoliko uzimate inhibitore MAO, jer kada se Coaxil uzima
zajedno s inhibitorima MAO, to moze imati ozbiljne posljedice kao sto su visoki krvni tlak, izuzetno vioka
tjelesna temperatura, konvulzije i smrt.

Coaxil s hranom, pi¢em i alkoholom
Za vrijeme uzimanja Coaxil tableta nije dopusteno konzumirati alkohol.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom Vasem lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje Coaxil tableta trebalo bi izbjegavati tijekom trudnoce, osim ako lije¢nik nije odlu¢io drugacije. Coaxil
se izluCuje u maj¢ino mlijeko i zbog toga se za vrijeme lijeCenja ovim lijekom ne preporucuje dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek malo utjeCe sposobnost voznje i upravljanje strojevima. Neki bolesnici mogu osjetiti izrazitu
pospanost. Na pocetku lijecenja odredeno razdoblje ne smijete voziti, upravljati strojevima niti obavljati poslove
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koji zahtijevaju posebnu pozornost (npr. rad na povisenim lokacijama), ukoliko Vam Vas$ lijecnik to nije
dozvolio.

Coaxil sadrzi saharozu
Ovaj lijek sadrzi saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, prije nego Sto pocCnete
uzimati ovaj lijek, posavjetujete se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Coaxil?

Uvijek uzimajte ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Va$ lijeénik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli
Kod odraslih uobicajena doza je 3x1 tableta dnevno, koja se uzima ujutro, u podne i navecer prije obroka.

Lijecnik ¢e odrediti dozu lijeka kod bolesnhika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre kao i kod starijih bolesnika.

Tabletu progutajte s dovoljnom koli¢inom tekucéine.
Coaxil se primjenjuje kroz usta.

Trajanje lijecenja
Vas lijecnik ¢e Vas obavijestiti o duljini lije¢enja. Nemojte prekidati lijeCenje prije savjetovanja s VasSim
lije¢nikom.

Djeca i adolescenti
Tianeptin nije namijenjen za lijeCenje djece i adolescenata mladih od 18 godina.

AKo uzmete vise Coaxil tableta nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu, obratite se odmah Vasem lijec¢niku ili ljekarniku.

Ako ste uzeli viSe Coaxil tableta nego ste trebali, ili ako je npr. dijete nehoti¢no uzelo lijek, odmah potrazite
medicinsku pomo¢. U ovakvim slu¢ajevima lije¢enje treba odmah prekinuti; primijeniti ¢e se postupak ispiranja
Zeluca te Ce se pratiti vitalne funkcije.

Ako ste zaboravili uzeti Coaxil

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo nastavite uzimati sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme. Ukoliko niste sigurni, upitajte Vaseg lijecnika.

Ako prestanete uzimati Coaxil

Ne prekidajte lijeenje bez prethodnog savjetovanja s Vasim lije¢nikom. LijeCenje se ne smije naglo prekinuti
vec se postupno smanjuje doza tijekom 7 do 14 dana.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Coaxil tableta obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.
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Cesto (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 ljudi):

- gubitak apetita,

- no¢éne more, poteSkoce sa spavanjem, pospanost, omaglica, glavobolja, 0sje¢aj nesvjestice, nevoljno
drhtanje,

- osjecaj lupanja srca, osje¢aj ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca, bolovi u prsima, navale vrucine,
poteskoce s disanjem,

- bol u zelucu, bol u trbuhu, suhoca usta, mu¢nina, povracanje, zatvor, plinovi u zelucu ili crijevima

- bol u miSi¢ima, bol u donjem dijelu leda,

- opca slabost, osjecaj ,.knedle u grlu.*

Manje ¢esto (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 ljudi):
- osip, svrbez, koprivnjaca,
- zlouporaba i ovisnost.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- misli o samoubojstvu ili suicidalno ponasanje,
- stanja smetenosti, vidne, slusne ili osjetne halucinacije,
- akne, mjehuriéi i upala koze (bulozni dermatitis) u iznimnim sluc¢ajevima,
- povisenje jetrenih enzima, upala jetre (hepatitis), koja u iznimnim slu¢ajevima moze biti teska,
- nekontrolirani pokreti, nekontrolirani trzaji, gréevito trzanje ili pokreti uvrtanja,
- niska razina natrija u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Coaxil?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoc¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije
Sto Coaxil sadrzi ?

Djelatna tvar je tianeptin. Jedna Coaxil tableta sadrzi 12,5 mg tianeptinnatrija (8to odgovara 11,90 mg
tianeptina).

Drugi sastojci u jezgri tablete su: magnezijev stearat; kukuruzni Skrob; talk; manitol; a u ovojnici: p&elinji vosak,
bijeli (E901); karmelozanatrij; etilceluloza; glicerolmonooleati; polisorbat 80; povidon; silicijev dioksid,
koloidni, bezvodni; natrijev hidrogenkarbonat; saharoza; talk; titanijev dioksid (E171).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Coaxil izgleda i sadrzaj pakiranja?

Coaxil tablete su bijele, ovalnog oblika, obloZene tablete 9 mm duga i 6,5 mm Siroka Tablete su dostupne u
pakiranjima (blisterima) od 30, 60 ili 90 tableta, u kutiji. U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Servier Pharma d.o.0,
Tuskanova 37, 10000 Zagreb

Proizvodac¢ lijeka:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy — Francuska

Nacin i mjesto izdavanje lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2019.
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