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Pribalova informace: informace pro pacienta

COAXIL
12,5 mg, obalené tablety
tianeptinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Coaxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Coaxil uzivat
Jak se Coaxil uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Coaxil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A I O R

1. Co je Coaxil a k ¢emu se pouziva

Coaxil se pouziva k 1écbé deprese (stav provazeny nadmérnym smutkem) rdzné zavaznosti. Pipravek
je uréen dospélym nad 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Coaxil uZivat

Neuzivejte Coaxil

- jestlize jste alergicky(a) na tianeptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6),

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (ptipravky pouzivané k 1écbé deprese). Pokud se
bude ménit 1écba z inhibitor monoaminooxidazy na tianeptin, za¢néte uzivat tianeptin 14 dni po
vysazeni inhibitorit monoaminooxidazy. Pokud se bude ménit lécba z tianeptinu na inhibitory
monoaminooxidazy, je vhodné zachovat 24hodinovou prestavku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Coaxil se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Sebevrazedné mysSlenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, mizete n¢kdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobe, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez
tyto piipravky zacnou ptisobit, obvykle ptiblizné 2 tydny, ale n€kdy i déle.

- 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, kteti byli 1éCeni
antidepresivy. Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu,
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vyhledejte ihned svého 1ékaie nebo nejbliz$i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému ptiteli nebo pfibuznému, Ze mate deprese, a pozadate
ho, aby si piecetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si
budou myslet, Ze se VaSe deprese nebo izkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.

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

- Pokud potiebujete celkovou anestezii, informujte anesteziologa, ze uzivate Coaxil. Po poradé
s lékatem vysad'te 1écbu 24 nebo 48 hodin pred zakrokem.

- Pokud je nutné ukoncit 1écbu, nevysazujte 1écbu najednou, ale po poradé s lékafem postupné
snizujte davku béhem 7 az 14 dni.

- Dlouhodobé podavani vysokych davek miize vyvolat zavislost.

- Neptekracujte doporucené davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Coaxil neni uréen k uziti u déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coaxil

Uginky piipravku Coaxil a jinych sou¢asné uZivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Uzivani tohoto piipravku v kombinaci suréitymi léky ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy
(ptedepsané v piipadech deprese) mohou mit velmi zavazné nésledky, jako je vysoky krevni tlak,
extrémné vysoka teplota, kfece, imrti.

Mezi podavanim inhibitori monoaminooxidazy a piipravku Coaxil musi uplynout 2 tydny, mezi
podavanim piipravku Coaxil a inhibitory monoaminooxidazy musi byt 24hodinova prestavka.

Piipravek Coaxil s jidlem a pitim
- Doporucuje se uzivat Coaxil pfed nebo v pribéhu jidla. Coaxil je mozné uzivat i bez jidla, tablety
se zapijeji vodou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zacCnete uzivat tento pfipravek. Pokud Iékat neurci
jinak, Coaxil by nemél byt poddvan béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
U nékterych pacientli mize dojit ke sniZeni pozornosti. Pozornost fidicti motorovych vozidel a
pacientii obsluhujicich stroje mize byt proto ovlivnéna moznou ospalosti.

Coaxil obsahuje sacharézu
Pokud Vam Vas lékar tekl, Zze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Coaxil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je tfi tablety denné (jedna rano, jedna v poledne a jedna vecer) uZzité
pfed nebo béhem jidla. Tablety je mozné uzivat i bez jidla. Tablety se polykaji celé a zapijeji se
vodou.

U starSich nemocnych, u nemocnych s cirh6zou nebo s ledvinnou nedostatecnosti musi byt davka

sniZzena na 2 tablety denné¢.
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Lécba Coaxilem nema byt nahle zastavena, davky maji byt postupné snizovany béhem 7 az 14 dnu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Coaxil, nez jste mél(a)
Po uziti vétsiho mnozstvi tablet Coaxilu, pfedevsim ve spojitosti s alkoholem, byly hlaSeny tyto
nezadouci ucinky, jako jsou pocit zmatenosti, kiece, ospalost, sucho v tstech, obtize pti dychani.

Jestlize jste uzil(a) vvssi davku nez jste mél(a), porad’te se okamzité s Vasim Iékafem nebo
lékarnikem.
Lécba ptipravkem musi byt v tomto piipade ihned pferusena.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Coaxil
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Coaxil
Neukoncujte 1écbu pripravkem Coaxil, aniz by Vam to ekl Vas 1ékat.
Lécba Coaxilem nema byt ndhle ukoncena, davky maji byt postupné snizovany béhem 7 az 14 dni.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mezi tyto nezaddouci u€inky mohou patfit:

Casté nezdadouct vicinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

- poruchy vidéni;

- ztrata chuti k jidlu;

- no¢ni mlry, nespavost, ospalost, zavrat’, bolest hlavy, slabost, tfes;

- buseni srdce (palpitace), zrychlena nebo nepravidelna ¢innost srdce, bolest na hrudi, navaly horka,
obtize pti dychani;

- bolest zaludku, bolest bticha, sucho v ustech, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, nadymani;

- bolest svalu, bolest zad;

- pocit slabosti, pocit otoku v krku.

Méné casté nezadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii z 1000):
- vyrazka, svédéni, koptivka, zavislost

Nezadouct ucinky s frekvenci neznamou (frekvenci nelze z dostupnych uidajii urcit):

- sebevrazedné myslenky nebo chovéani;

- pocit zmatenosti, vidiny, citéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace);

- akné, puchyte nebo zanét ktize (buldzni dermatitida) ve vyjimecnych ptipadech;

- zvySeni jaternich enzymu, zanét jater (hepatitida), ktera mtize byt ve vyjimecnych ptipadech
zavazna;

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

- nizka hladina sodiku v krvi.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich s pfipravkem Coaxil jsou obvykle mirné intenzity.

Zahrnuji naptiklad pocit na zvraceni, zacpu, bolest bficha, ospalost, bolest hlavy, sucho v ustech a
zavrat’.

Hlaseni nezadoucich aéinka



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci ucinky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Coaxil uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Coaxil obsahuje

Lécivou latkou je tianeptinum natricum (sodna sl tianeptinu). Jedna tableta obsahuje 12,5 mg
tianeptinu.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, kukuficny Skrob, mastek, magnesium-stearat, ethylceluléza,
glycerol-oleat, povidon, sodné sil karmelézy, koloidni bezvody oxid kfemicity, sachardza, polysorbat
80, oxid titaniCity, hydrogenuhli¢itan sodny, bily vosk.

Jak Coaxil vypada a co obsahuje toto baleni

Coaxil je bila ovalna obalena tableta.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobcee:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, Route de Saran

45520 Gidy, Francie

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.5.2015



