Pakendi infoleht: teave patsiendile

Coaxil, 12,5 mg kaetud tabletid
Tianeptiinnaatrium

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt. Loik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Coaxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Coaxil’i votmist
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Kuidas Coaxil’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Coaxil ja milleks seda kasutatakse

Coaxil on drevust ja hirmu vihendava toimega antidepressant.
Ravimit kasutatakse depressiooni raviks.

2. Mida on vaja teada enne Coaxil i votmist

Arge vétke Coaxil’i:

- vanuses alla 15 eluaasta,

- kombinatsioonis teiste depressiooni ravimitega- mitteselektiivsete MAO-inhibiitorite klassi
ravimitega (vt ,Muud ravimid ja Coaxil). Uleminekul MAO inhibiitoritega ravilt tianeptiinravile,
vOib tianeptiini votta 14 pédeva pidrast peale MAO-inhibiitorite katkestamist. Juhul, kui tianeptiin
asendatakse MAO inhibiitoriga on vajalik 24-tunnine eliminatsiooniperiood,

- kui te olete selle ravimi toimeaine voi mis tahes koostisosa suhtes allergiline (loetletud 16igus 6),

- kui te olete rase voi imetate (vt 18ik 2 ,,Rasedus ja imetamine®).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Coaxil i vdtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Enesevigastamise- ja enesetapumdtted ning depressiooni vdi drevushéire halvenemine

Kui teil on on depressioon ja/vdi drevushdired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise- v3i
enesetapumdtteid. Need vdivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem)

Teil vGivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui Teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimdtteid tikskdik mis ajal, votke iihendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.




Teil v3ib abi olla sdbrale vdi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushiire
all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil Gelda, kui nende arvates Teie
depressioon vdi drevushéire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast Teie kditumises.

- Uldnarkoosi vajaduse korral, tuleb anestesioloogi eelnevalt ravist informeerida. Ravimi manustamine
tuleb katkestada 24...48 tundi enne operatsiooni.

- Arge katkestage ravi jirsku, vaid vihendage annust jirk-jargult 7...14 paeva jooksul.

- Suurte annuste pikaajaline kasutamine vdib tekitada sdltuvust.

- Arge iiletage soovituslikke annuseid.

Lapsed ja noorukid
Coaxil ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ja noorukitel (alla 18-aastastel).

Muud ravimid ja Coaxil

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Selle ravimi kasutamisel kombinatsioonis mitteselektiivsete MAO-inhibiitorite klassi
ravimitega (kasutatakse depressiooni raviks) voivad olla tdsised tagajérjed: korge vererdhk,
erakordselt korge kehatemperatuur, krambid ja surm.

Te ei tohi Coaxil i kasutada koos mianseriiniga (kasutatakse depressiooni raviks).

Coaxil koos toidu, joogi ja alkoholiga
Coaxil’i ravi ajal on alkohoolsete jookide tarvitamine keelatud.

Rasedus, imetamine ja fertiilsus
Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Imetamine
Ravi ajal on rinnaga toitmine vastundidustatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Mbned patsiendid vdivad kogeda reageerimiskiiruse vahenemist, eriti koosmdjus alkoholiga. Seetdttu
tuleb autojuhtide ja masinate kasutajate tihelepanu juhtida vdimaliku unisuse tekkimisele Coaxil’i
kasutamise ajal.

Coacxil sisaldab sukroosi

Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud tiiiipi suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
ithendust oma arstiga.

3. Kuidas Coaxil’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga

Tavaline annus on iiks tablett hommikul, 15unal ja dhtul enne s6oki voi selle ajal.

Kroonilistel alkohoolikutel (hoolimata maksatsirroosi olemasolust vdi selle puudumisest) ei ole annuse
muutmine vajalik.

Ule 70-aastastel ja neerupuudulikkusega patsientidel tuleb annust vihendada 2 tabletini 66péevas.
Neelake tablett piisava koguse veega — nditeks klaasitidie veega.

Kui te votate tablette rohkem kui ette nihtud



Coaxil’i iileannustamise korral, eriti koos alkoholiga, on teatatud siimptomitest nagu segadusetunne,
krambid, unisus, suukuivus, hingamisraskused. Kui te votsite tablette rohkem kui ette nihtud,
poorduge otsekohe arsti voi apteekri poole. Sellisel juhul tuleb selle ravimi kasutamine katkestada.

Kui te unustate Coaxil’i votta
Votke iiks tablett enne jargmist s66ki voi jargmise soogikorra ajal.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka Coaxil pshjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Coaxil’i kasutamisega seotud teavitatud kdrvaltoimed olid kerged. Nendeks olid peamiselt iiveldus,
k&hukinnisus, kdhuvalu, unisus, peavalu, suukuivus ja pearinglus.

Vaimalike kdrvaltoimete sagedus on defineeritud kasutades jargmist siisteemi:
- Viga sage (md&jutab rohkem kui 1 inimest 10-st);

- Sage (mojutab 1 kuni 10 inimest 100-st);

- Aeg-ajalt (mdjutab 1 kuni 10 inimest 1000-st);

- Harv (m&jutab 1 kuni 10 inimest 1000-st);

- Viga harv (mgjutab vihem kui 1 inimest 10000-st);

- Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kaorvaltoimed vdivad hélmata:

Sageli esinevad korvaltoimed:

- isukaotus,

- dudusunendod, uinumisraskused, unisus, pearinglus, peavalu, halb enesetunne, treemor,

- siidamepekslemine, ebaregulaarne stidameriitm, valu rinnus, nahadhetus, hingamisraskused,
- maovalu, kéhuvalu, suukuivus, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, kdhugaasid,

- lihasvalu, alaseljavalu,

- ndrkusetunne, klombitunne kurgus,

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed:
- 160ve, siigelus, villiline 166ve.

Harva esinevad korvaltoimed:
- ravimisdltuvus.

Sagedus teadmata:

- suitsiidimdtted/suitsidaalne kditumine,

- segasusseisund, olematute asjade ndgemine, kuulmine ja tundmine (hallutsinatsioonid),

- akne, erandjuhtudel nahapdletik koos villilise 166bega (bulloosne dermatiit),

- maksaensiiiimide taseme tdus, maksapdletik (hepatiit), mis vdib harvadel juhtudel olla t3sine,
- kontrollimatud liigutused, kontrollimatu tdmblemine, tdmblevad vdi vdédnlevad liigutused,

- madal naatriumitase veres.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Coaxil’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



Arge kasutage Coaxil’i parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “K&lblik kuni:”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Coaxil sisaldab

Toimeaine on tianeptiinnaatrium. Uks tablett sisaldab 12,5 mg tianeptiinnaatriumit.

Abiained on D-mannitool, maisitdrklis, talk, magneesiumstearaat, etiiiltselluloos,
gliitseroolmonooleaat, poliividoon, naatriumkarbokstimetiiiiltselluloos, veevaba kolloidne ranidioksiid,
sukroos, poliisorbaat 80, titaandioksiid, naatriumvesinikkarbonaat, valge mesilasvaha.

Kuidas Coaxil viilja néieb ja pakendi sisu
Coaxil on ovaalse kujuga valge kaetud tablett.
Coaxil on saadaval 30 tabletiga pakendis.

Miiiigiloa hoidja

Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prantsusmaa

Tootja
Les Laboratoires Servier Industrie
45520 Gidy - Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Servier Laboratories OU
Rotermanni 8, 10111 Tallinn
Tel: +372 664 5040

Infoleht on viimati kooskélastatud aprillis 2013



