Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tianesal, 12,5 mg, tabletki powlekane
Tianeptinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tianesal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tianesal
Jak stosowac lek Tianesal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tianesal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tianesal i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Tianesal zawiera substancj¢ czynng tianeptyne. Jest to lek przeciwdepresyjny.

Tianeptyna ma dziatanie przeciwdepresyjne i przeciwlgkowe. Nie wpltywa na sen oraz czujnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tianesal

Kiedy nie stosowa¢é leku Tianesal:
e jesli pacjent ma uczulenie na tianeptyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e U dzieci w wieku ponizej 15 lat;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tianesal nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

e Mysli samobdjcze lub poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Pacjenci z depresja i (lub) zaburzeniami lgkowymi mogg czasami mie¢ mysli 0 samookaleczeniu
lub 0 popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy lub zachowanie moga nasili¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po

2 tygodniach leczenia, a czasem nawet pdznie;.

Wystepowanie myséli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnienie samobojstwa moze by¢
bardziej prawdopodobne, jezeli:
e u pacjenta w przesztoSci wystepowaly juz mysli samobojcze lub 0 samookaleczeniu.
e pacjent jest mtoda dorosta osobg. Badania kliniczne wykazaty zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty
leczone lekami przeciwdepresyjnymi.




Jesli pacjent ma mysli samobdjcze lub my$li o samookaleczeniu, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢
z lekarzem lub zgtlosic si¢ do szpitala.

Pacjent moze szuka¢ pomocy, informujac krewnych lub przyjaciot o swojej depresji lub zaburzeniach
Igkowych oraz prosi¢ ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ do nich z prosba

o0 informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Ik nasility si¢ lub zauwazyli niepokojace zmiany
W jego zachowaniu.

Podczas stosowania leku Tianesal nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Jezeli konieczne jest znieczulenie ogdlne, nalezy powiadomic¢ lekarza anestezjologa 0 stosowaniu leku
Tianesal. Lek nalezy odstawi¢ na 24-48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, dawkowanie nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciggu 7 do 14 dni
pod nadzorem lekarza. Pacjent powinien wiedzieé, Ze po przerwaniu leczenia tianeptyng, moga
U niego wystapi¢ pewne dzialania niepozadane. Sa to: niepokdj, b6l miesni, bél brzucha,
bezsennos¢, bol stawow.

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek przeciwdepresyjny z grupy inhibitorow MAO (patrz takze ,,.Lek
Tianesal a inne leki” w punkcie 2.), ktory ma zmieni¢ na tianeptyng, powinien rozpocza¢ stosowanie
tianeptyny 14 dni po odstawieniu leku z grupy inhibitoréw MAO.

W razie zmiany leczenia tianeptyna na terapi¢ inhibitorem MAO, tianeptyng nalezy odstawi¢

24 godziny wczesniej.

Dzieci i mlodziez
Lek Tianesal nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Jego
stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat jest przeciwwskazane.

Lek Tianesal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie tego leku jednoczesnie z niektérymi lekami nalezacymi do grupy inhibitorow MAO
(przepisywanymi w leczeniu depresji) moze mie¢ bardzo powazne nastgpstwa, takie jak wysokie
ci$nienie krwi, bardzo wysoka temperatura ciata, drgawki i zgon. Po leczeniu inhibitorami MAO
nalezy odczeka¢ dwa tygodnie przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tianesal

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka stwierdzi, ze jest w cigzy, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje, czy
leczenie nalezy kontynuowac czy zmienic.

Nalezy unika¢ stosowania leku Tianesal w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw moga wystapi¢ zaburzenia sprawnosci psychomotorycznej. Osoby
prowadzace pojazdy lub obstugujace maszyny powinny wziag¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia
sennosci podczas stosowania leku Tianesal.

Leku Tianesal zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce dziennej, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Tianesal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen lekarza.
Zalecana dawka to 1 tabletka powlekana (12,5 mg) przyjmowana 3 razy na dobg (rano, w $rodku dnia
i wieczorem), przed positkami.

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek lub watroby oraz u pacjentéw w wieku podesztym
dawkowanie leku ustali lekarz.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tianesal

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek leku Tianesal, szczegdlnie w polaczeniu
z alkoholem, zgtaszano nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: stan splatania
(dezorientacja), drgawki, sennos¢, sucho$¢ w jamie ustnej oraz trudnosci w oddychaniu.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania, pacjent powinien znalez¢ si¢ pod $cisla obserwacja. Nalezy wykonaé
phukanie zotadka, monitorowac czynno$¢ serca, czynno$¢ oddechowa, czynno$¢ nerek i parametry
metaboliczne.

Pominiecie zastosowania leku Tianesal

Nalezy przyjac¢ pominigta dawke tak szybko jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Tianesal
Leku Tianesal nie nalezy odstawia¢ nagle. Dawke nalezy zmniejszac stopniowo w ciggu 7 do 14 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie stosowania tianeptyny maja tagodne nasilenie. Nalezg do
nich gtéwnie nudnosci, zaparcia, bol brzucha, sennos¢, bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej oraz
zawroty glowy.

Dziatania niepozadane sg nastepujace:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

- utrata apetytu;

- koszmary senne, trudnosci z zasypianiem, senno$¢, zawroty glowy, bol glowy, omdlenie, drzenia;

- kotatania serca, nietypowe odczuwanie uderzen serca, bol w okolicy serca, uderzenia goraca,
trudnosci w oddychaniu;

- bol zotadka, bdl brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, zaparcia, wzdecia,

- bdl migsni, bol plecow;




- oslabienie, uczucie $ci$nigtego gardia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- wysypka, $wiad, pokrzywka, uzaleznienie od leku

Dziatania niepozadane o czesto$Ci nieznanej (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

— mysli lub zachowania samobojcze;

— uczucie dezorientacji, widzenie, czucie, czy styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy);

— tradzik, w wyjatkowych przypadkach pecherzowe zapalenie skory;

— zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby (W wyjatkowych przypadkach)
nawet ciezkie;

— ruchy mimowolne, niekontrolowane drzenie, odruchy lub ruchy drgawkowe;

— niskie stezenie sodu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtaszaé bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tianesal

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym, po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Dla blistrow PVC/PVdC/Aluminium: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Dla blistrow Aluminium/Aluminium: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tianesal:

Substancja czynna leku jest sol sodowa tianeptyny. Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli
sodowej tianeptyny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:


strona

Mannitol (E421)

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza (E463)
Magnezu stearynian

Otoczka o skladzie:

Hypromeloza (E464)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Kwas stearynowy (E570)

Kwasu metakrylowego kopolimer
Talk (E553Db)

Tytanu dwutlenek (E171)

Trietylu cytrynian (E1505)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodorowgglan (E500ii)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Sodu laurylosiarczan

Jak wyglada Tianesal i co zawiera opakowanie

Tianesal to bladozotte, okragte, obustronnie wypukte, powlekane tabletki o srednicy 7mm.
Tianesal jest dostepny w zestawach blistrow PVC/PVdAC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium,
w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
30 lub 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

Wytwoérca

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avenida Miralcampo, 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares,

Guadalajara

Hiszpania

Adamed Pharma S.A.
Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A,
05-152 Czosnow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Tianesal
Grecja: Tianeptine / Liconsa 12.5 mg Emuolvpéva pe Aemtd vpévio diokia
Portugalia: Tianeptine Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



