NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

COAXIL 12,5 mg obloZene tablete
natrijev tianeptinat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Coaxil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Coaxil
Kako jemati zdravilo Coaxil

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Coaxil

Vsebina zdravila in dodatne informacije

ok~ whE

1. Kaj je zdravilo Coaxil in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Coaxil je antidepresiv.
Zdravilo je namenjeno zdravljenju odraslih bolnikov z blago, zmerno ali hudo depresijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Coaxil

Ne jemljite zdravila Coaxil
- Ce ste alergi¢ni na tianeptin ali katero koli sestavino zdravila Coaxil (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Coaxil se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Misli na samomor in poslabsanje depresije
Pri bolnikih z depresijo se ob¢asno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor. Po
prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujSe, saj ta zdravila za¢nejo
delovati Sele cez nekaj Casa, obicajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav tak3Snih misli je verjetnejsi:

« Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju.

« Ce ste mlajsa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kaZzejo, da pri mlajsih odraslih
(mlajsih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetuijte s

svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najbliZji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo poveste sorodniku ali dobremu prijatelju in ga
prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, naj vas opozori, ¢e meni, da se je depresija
poslab3ala ali ga skrbijo motnje v vaSem vedenju.

- Med zdravljenjem z zdravilom Coaxil se izogibajte pitju alkohola.
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- Ce boste potrebovali splo3no anestezijo, obvestite anestezista o tem, da jemljete zdravilo Coaxil.
Zdravljenje morate prekiniti 24 ali 48 ur pred KirurSkim posegom.

- Zdravljenja ne smete prekiniti naglo, temve¢ morate odmerek postopoma zmanjsevati od 7 do
14 dni. Vedeti morate, da se lahko po prenehanju zdravljenja s tianeptinom pojavijo doloceni
nezeleni uéinki. Ti vkljucujejo anksioznost (tesnobo), boleéine v miSicah, boleine v trebuhu,
nespecnost, bole¢ine v sklepih.

- Ce imate ledviéno odpoved, na to opozorite svojega zdravnika. Ce imate hudo ledvi¢no odpoved,
vam bo zdravnik zmanjSal odmerek.

- Ce ste krhki starejsi bolnik (s telesno maso < 55 kg), vam bo zdravnik zmanj$al odmerek.

- Dolgotrajna uporaba velikih odmerkov zdravila lahko vodi v odvisnost.

- Ne prekoracite predpisanih odmerkov.

- Ce jemljete antidepresiv iz razreda zaviralcev monoaminooksidaze - MAOI (glejte »Druga
zdravila in zdravilo Coaxil« v poglavju 2) in boste presli na zdravljenje s tianeptinom, za¢nite
slednjega jemati 14 dni po ukinitvi MAOI. Pri prehodu s tianeptina na MAOI zadostuje 24-urni
presledek.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Coaxil ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih (starih do 18 let).

Druga zdravila in zdravilo Coaxil
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Jemanje zdravila Coaxil v kombinaciji z dolo¢enimi zdravili iz razreda zaviralcev
monoaminooksidaze (predpisanih za zdravljenje depresije) ima lahko resne posledice, kot so: zvisan
krvni tlak, zelo visoka telesna temperatura, napadi kréev (konvulzije), smrt.

Zdravilo Coaxil skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Coaxil se izogibajte pitju alkohola.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Jemanju zdravila Coaxil se je med nosecnostjo in dojenjem potrebno izogibati.
Pri ljudeh podatki o vplivu na plodnost niso na voljo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri nekaterih bolnikih lahko pride do zmanj$anja pozornosti. Ce vozite ali upravljate stroje, morate biti
pri uporabi zdravila Coaxil pozorni na nevarnost pojava zaspanosti.

Zdravilo Coaxil vsebuje saharozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Coaxil vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko obloZeno tableto, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Coaxil

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek pri odraslih je ena tableta trikrat na dan (zjutraj, opoldne in zvecer) pred
glavnimi obroki.
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Pri bolnikih z ledvi¢no ali jetrno okvaro ter pri starej$ih bolnikih odmerjanje dolo¢i zdravnik.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Coaxil ni priporocljiva pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Tableto pogoltnite z zadostno koli¢ino tekocine pred glavnimi obroki!
Trajanje zdravljenja

Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje. Ne prenchajte jemati zdravila brez
posvetovanja s svojim zdravnikom.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Coaxil, kot bi smeli

Po zauzitju prevelikega Stevila tablet zdravila Coaxil, ve¢inoma v povezavi z alkoholom, so porocali o
znakih in simptomih, ki so vkljucevali obcutek zmedenosti, napade kréev, zaspanost, suha usta, tezave
z dihanjem.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom. Zdravljenje je treba v tem primeru takoj prekiniti.

V primeru prevelikega odmerjanja ali ¢e zdravilo po nesre¢i zauzije otrok, poiscite pomo¢ zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Coaxil

Ne vzemite dvojnega odmerka naenkrat ali v krajSem ¢asovnem intervalu, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji
odmerek. V tem primeru nadaljujte z jemanjem zdravila kot obicajno, t.j. vzemite 1 tableto pred
obrokom. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Coaxil
Zdravljenja ne konéujte ali prekinjajte, ne da bi se pred tem posvetovali s svojim zdravnikom. Jemanja

zdravila ne smete nenadoma prekiniti, temvec je treba odmerek postopoma zmanjsevati v ¢asu 7 do
14 dni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravljenju z zdravilom Coaxil, so blagi. Ve¢inoma so se
pojavljali siljenje na bruhanje, zaprtje, bolecina v trebuhu, zaspanost, glavoboli, suha usta in omotica.

Med nezelenimi uéinki so lahko:

Pogosti neZeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov):

- izguba apetita;

- no¢ne more, nespecnost, zaspanost, omotica, glavobol, omedlevica, tresenje (tremor);

- pospesen sréni utrip, pojav nerednih utripov srca, bolecina v prsih, navali vroCine, teZave z
dihanjem;

- bolecine v Zelodcu, bolecine v trebuhu, suha usta, siljenje na bruhanje, bruhanje, zaprtje,
napenjanje;

- bolecine v miSicah, bole¢ine v spodnjem delu hrbta;

- slabotnost;

- obcutek cmoka v grlu.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- izpuscaj, srbenje, koprivnica, zloraba zdravila in odvisnost, zlasti pri osebah, mlajsih od 50 let z
anamnezo odvisnosti od alkohola ali zdravil.
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Nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- samomorilne misli ali obnaSanje;

- obcutek zmedenosti, videnje, obcutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije);

- akne, mehurji in vnetje koZe (bulozni dermatitis) v izjemnih primerih;

- zviSanje vrednosti jetrnih encimov, vnetje jeter (hepatitis), ki je lahko v izjemnih primerih hudo;
- nezmoznost gibanja ali oslabljeno gibanje, neobvladljivi trzajo¢i, suvajo¢i ali zvijajoci gibi;

- zZniZane vrednosti natrija v Krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Coaxil

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli ali
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Coaxil

Ucinkovina je natrijev tianeptinat. Vsaka tableta vsebuje 12,5 mg natrijevega tianeptinata, kar ustreza

11,90 mg tianeptina.

PomozZne snovi so:

- tabletno jedro: manitol, koruzni Skrob, smukec, magnezijev stearat;

- obloga tablete: etilceluloza, glicerilmonooleat, povidon, natrijev karmelozat, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, saharoza, polisorbat 80, natrijev hidrogenkarbonat, beli vosek, titanov dioksid
(E171), smukec.

Izgled zdravila Coaxil in vsebina pakiranja
Coaxil je bela ovalna obloZena tableta.
Zdravilo je na voljo v Skatlah z 90 tabletami (3 x 30 tablet) v pretisnih omotih.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:
Servier Pharma d.o.o.
Podmilscakova ulica 24

1000 Ljubljana

Slovenija
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Izdelovalec:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 8. 2019.
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