CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COAXIL, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny (Tianeptinum natricum).
Substancja pomocnicza: sacharoza w ilosci 23,946 mg/tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biata, owalna tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tianeptyna jest wskazana w leczeniu zespotow depresyjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym z marsko$cig lub
bez marskos$ci watroby.

U os6b w wieku powyzej 70 lat lub u pacjentdéw z niewydolno$cig nerek dawke nalezy zmniejszy¢
do 2 tabletek na dobe.

Drzieci i mlodziez
Produkt Coaxil nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Coaxil jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwosci na tianeptyng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza,
- u dzieci w wieku ponizej 15 lat;

- w skojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami MAO:



® po stosowaniu inhibitorow MAO nalezy odczeka¢ 2 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia
tianeptyna;
e przed zastosowaniem inhibitora MAO nalezy odstawi¢ tianeptyn¢ na 24 godziny wcze$niej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Samobdjstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze
nie nastgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddac $cistej
obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobojstwa
moze zwickszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

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

u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w poréwnaniu do placebo)
ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne.
W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle obserwowaé
pacjentdw, szczegodlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundow) nalezy uprzedzi¢
o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan
lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystgpienia,

o koniecznos$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

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

W przypadkach zabiegéw naglych, nalezy uwaznie obserwowa¢ pacjenta w okresie pooperacyjnym.
Tak jak wszystkie leki psychotropowe produktu Coaxil nie nalezy odstawia¢ nagle. Dawke nalezy
zmniejszaé¢ stopniowo przez 7 do 14 dni.

Pacjentow z uzaleznieniem od lekoéw lub alkoholu w wywiadzie nalezy bardzo doktadnie obserwowaé w
celu uniknigcia zwigkszania dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Produkt Coaxil zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy i
izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Stosowanie u dzieci i mfodziezy

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia niezalecane

e Nie nalezy stosowac tianeptyny z inhibitorami MAO ze wzglgdu na ryzyko wystapienia zapasci
krazeniowej, napadowego nadciénienia tetniczego, hipertermii, drgawek, zgonu.



e Nie nalezy stosowac tianeptyny z mianseryna ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne
obserwowane w modelach zwierzgcych.

Alkohol
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia tianeptyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Jest korzystne, aby kobieta podczas cigzy zachowywata rownowage psychiczna. Jesli leczenie jest
konieczne, aby to zapewni¢, terapi¢ powinno si¢ rozpocza¢ lub kontynuowaé za pomocg niezbednej
dawki przez calg cigze, jezeli to mozliwe, w monoterapii.

Wyniki badan na zwierzetach nie niepokoja, ale kliniczne dane sa niedostateczne.

Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania tianeptyny w jakimkolwiek okresie cigzy. Jesli
rozpoczgcie lub kontynuowanie leczenia tianeptyng okazuje si¢ korzystne podczas cigzy, monitorujac
noworodka nalezy wzig¢ pod uwage farmakologiczny profil substancji czynne;j.

Laktacja
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne sa wydzielane do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ karmienia
piersig podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U niektorych pacjentdow moze wystapic¢ zaburzenie sprawnosci psychomotorycznej. Nalezy wigc zwrocic
uwagg kierowcom i operatorom maszyn na mozliwo$¢ wystgpienia sennos$ci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia tianeptyng obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, ktore zaszeregowano
wedlug nastepujacej 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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czesto: jadtowstret.

- Zaburzenia psychiczne:
czesto: koszmary senne.
rzadko: naduzywanie i uzaleznienie od leku, w szczego6lno$ci u 0os6b w wieku ponizej 50 lat z
uzaleznieniem od alkoholu lub lekdw w wywiadzie.
czesto$¢ nieznana:
e podczas leczenia tianeptyng lub wkrotce po jej odstawieniu (patrz punkt 4.4) zgtaszano przypadki
mysli lub zachowan samobdjczych.
e stan splatania.

- Zaburzenia uktadu nerwowego:
czesto: bezsennos$é, sennosé, zawroty glowy, bol gtowy, omdlenie, drzenia.



- Zaburzenia serca:
czgsto: tachykardia, skurcze dodatkowe, bol w klatce piersiowej.

- Zaburzenia naczyniowe:
czesto: uderzenia gorgca.

- Zaburzenia uktadu oddechowego:
czesto: dusznose.

- Zaburzenia zolgdka i jelit:
czesto: bol zotadka, bol brzucha, uczucie suchosci btony sluzowej jamy ustnej, nudnosci, wymioty,
zaparcia, wzdecia.

- Zaburzenia skory:
niezbyt czgsto: wysypka grudkowo-plamkowa lub wysypka rumieniowata, $wiad, pokrzywka.
czestos¢ nieznana: tradzik.

- Zaburzenia miesniowo-SzKieletowe:
czesto: bol miesniowy, bol ledzwiowy.

- Zaburzenia ogdlne:
czesto: oslabienie, uczucie $cisnigtego gardta.

- Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby.

49 Przedawkowanie

W kazdym przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwaé leczenie i uwaznie obserwowac
pacjenta.

Nalezy wykonac:

- plukanie zotadka;

- monitorowaé czynnos$¢ serca, czynno$¢ oddechowa, nerek, parametry metaboliczne;

- w razie wystgpienia jakichkolwiek objawow klinicznych, nalezy stosowaé leczenie objawowe,
zwlaszcza wspomaganie oddychania, korekcje czynnosci nerek 1 zaburzen metabolicznych.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwdepresyjne.
Kod ATC: NO6AX14.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tianeptyna jest lekiem przeciwdepresyjnym.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono nastgpujace wlasciwosci tianeptyny:

- pobudza aktywnos¢ elektryczng komorek piramidowych w hipokampie oraz przyspiesza odzyskanie
przez nie aktywnos$ci po funkcjonalnym zahamowaniu.

- zwicksza wychwyt zwrotny serotoniny w neuronach kory mézgowej oraz hipokampa.



U ludzi dziatanie tianeptyny charakteryzuje si¢:

- wplywem na zaburzenia nastroju; tianeptyna zajmuje posrednie miejsce miedzy lekami
przeciwdepresyjnymi dziatajacymi stymulujgco a lekami przeciwdepresyjnymi dziatajacymi
uspokajajaco;

- wyraznym dziataniem na zaburzenia somatyczne, zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego,
zwigzane z lekiem i zaburzeniami nastroju.

Ponadto tianeptyna:
- nie wpltywa na sen i czujnos¢;
- nie dziata na uktad cholinergiczny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Wechtanianie w przewodzie pokarmowym jest szybkie i catkowite.

Dystrybucja
Jest szybka ze wzgledu na to, iz lek wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami (okoto 94%).

Metabolizm

Tianeptyna jest w bardzo duzym stopniu metabolizowana w watrobie w procesie [3-oksydacji
i N-demetylacji.

Tianeptyna nie ulega biotransformacji przy udziale cytochromu P450.

Biologiczny okres pottrwania jest krotki i wynosi 2%/, godziny.

Wydalanie
Jedynie 8% leku w postaci niezmetabolizowanej wydalane jest przez nerki; metabolity sg wydalane
glownie z moczem.

Osoby w podesztym wieku

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u dlugotrwale leczonych tianeptyna pacjentdéw w podesztym
wieku (powyzej 70 lat) wykazaty, ze w tej grupie chorych okres pottrwania w fazie eliminacji jest dtuzszy
o 1 godzing.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby
W badaniach przeprowadzonych u pacjentow z niewydolnoscig watroby, uzaleznionych od alkoholu,
z marskos$cig lub bez marsko$ci watroby, parametry farmakokinetyczne nie ulegajg zmianie.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Przeprowadzone u pacjentéw z niewydolno$cig nerek badania wykazaty zwiekszenie okresu pottrwania
w fazie eliminacji o 1 godzine.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Substancje pomocnicze:
skrobia kukurydziana,
mannitol,

magnezu stearynian,
talk.

Otoczka:

etyloceluloza,

monooleinian glicerolu,

powidon,

sol sodowa karboksymetylocelulozy,
krzemionka koloidalna bezwodna,
talk,

sacharoza,

polisorbat 80,

tytanu dwutlenek (E171),

sodu wodorowgglan,

wosk pszczeli biaty.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania po 30 (2 blistry po 15 sztuk lub 1 blister po 30 sztuk) i 90 (5 blistréw po 18 sztuk lub
3 blistry po 30 sztuk) tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3702
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