RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

COAXIL, 12,5 mg kaetud tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tablett sisaldab 12,5 mg tianeptiinnaatriumi.
INN. Tianeptinum

Teadaoleva toimega abiaine: 24 mg sukroosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 6.1

3. RAVIMVORM

Kaetud tablett.

Ovaalse kujuga valge kaetud tablett.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Depressioon.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

- Téiskasvanutele on soovitatavaks annuseks iiks tablett (12,5 mg) 3 korda 66pdevas (hommikul,

16unal ja dhtul) enne s66ki voi selle ajal.

Kroonilised alkohoolikud

Kroonilistel alkohoolikutel (hoolimata maksatsirroosi olemasolust voi selle puudumisest) ei ole annuse

muutmine vajalik.
Eakad

Ule 70-aastastel vanuritel ja neerupuudulikkusega patsientidel tuleb annust vihendada 2 tabletini

O0pdevas.
Lapsed

COAXIL"i ei soovita kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna andmed ohutuse ja

efektiivsuse kohta on piiratud (vt 15ik 4.4).
4.3 Vastuniidustused

- Alla 15-aastased lapsed.

- Samaaegne ravi MAO-inhibiitoritega. MAO inhibiitoritega ravi ja tianeptiinravi vahele peab
jddma vdhemalt kahen#ddalane periood. Vaid 24-tunnine periood on vajalik juhul, kui

tianeptiin asendatakse MAO inhibiitoriga.

- Ulitundlikkus toimeaine vdi mis tahes abiaine (loetletud 18igus 6.1) suhtes.

- Rasedus ja imetamine.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel



- Suitsiid/suitsiidimdtted voi kliiniline halvenemine: Depressioon on seotud suitsiidimdtete,
enesevigastamise ja suitsidaalsuse (suitsidaalne kditumine) suurenenud ohuga. See risk piisib kuni
remissiooni saabumiseni. Kliinilist paranemist ei pruugi mitme esimese ravinddala jooksul ilmneda,
mistottu tuleb patsiente hoolikalt jilgida kuni paranemise saavutamiseni. Kliiniline kogemus néitab, et
paranemise algstaadiumis vdib suitsiidioht suureneda.

- Patsientidel, kellel on esinenud suitsiidiga seotud juhte voi kellel esinevad suitsiidimdtted enne ravi
alustamist, on teadaolevalt suurem risk suitsiidimotete voi —kditumise tekkeks ning neid tuleb ravi ajal
hoolikalt jdlgida. Antidepressante saavate psiihhiaatriliste hdiretega tiiskasvanute hulgas ldbiviidud
platseebo-kontrollitud kliiniliste uuringute meta-analiiis nditas antidepressante saavate alla 25-aastaste
patsientide suitsidaalse kditumise suurenenud riski vorreldes platseeboga. Selle ravimi kasutamisega
peaks kaasnema patsientide, isedranis kdrge riskiga patsientide, pohjalik jdlgimine, seda eriti ravi
alguses ja annuse muutmise jarel.

- Patsiente (ja nende perekonda ja sdpru) tuleb teavitada vajadusest jélgida tervislikku seisundit iga
voimaliku kliinilise halvenemise, suitsiidimdtete/suitsidaalse kditumise ja ebatavaliste muutuste suhtes
kéitumises ning p6orduda sellistel juhtudel koheselt arsti poole.

- Uldnarkoosi vajaduse korral, tuleb anestesioloogi eelnevalt ravist informeerida ning ravimi
manustamine 15petada 24...48 tundi enne operatsiooni.

- Hédaolukordadel vdib operatsiooni ldbi viia ilma eelneva ravimi &rajdtmiseta operatsioonieelse
jérelvalve all.

- Ravi ajal on alkohoolsete jookide tarvitamine keelatud.

- Nagu koikide psiithhotroopsete ravimite korral tuleb ravi katkestamise vajadusel annuseid vihendada
jéark-jargult 7...14 pdeva jooksul.

- Kui eelnevalt on esinenud ravim-v3i alkoholisdltuvust, tuleb patsienti hoida pideva jarelvalve all, et
viltida iikskdik mis pdhjusel annuse suurendamist.

- Arge iiletage soovituslikke annuseid.

- Sukroosi sisalduse tottu on see ravim vastundidustatud fruktoositalumatuse, glitkoos-galaktoos
malabsorptsiooni v&i sukraas-isomaltaas puudulikkusega (harvaesinev périlik haigus) patsientidele.

- Kasutamine lastel ja noorukitel
Tianeptiini ei soovita kasutada depressiooni raviks alla 18-aastastel patsientidel, kuna tianeptiini

ohutus ja efektiivsus selles vanusegrupis ei ole tdestatud. Laste ja noorukitega ldbiviidud kliinilistes
uuringutes, milles kasutati teisi antidepressante tdheldati vorreldes platseeboga sagedamini
suitsidaalset kditumist (suitsiidikatsed,- mdtted) ja vaenulikkust (valdvalt agressiivsus, vastuoluline
kditumine ja viha).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

- Koos mitteselektiivsete MAO inhibiitoritega: kardiovaskulaarse kollapsi, paroksiismaalse
hiipertensiooni, hiipertermia, krampide ja surma oht.

- Koos mianseriiniga: antagonistlik toime katsemudeliga.

- Alkohol: ravi ajal on alkohoolsete jookide tarvitamine keelatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
- Loomkatsetes ei ole ndidatud ebasoodsat toimet reproduktiivsele funktsioonile. Viga viikesed
kogused labivad platsentaarbarjdéri ning fetaalset kuhjumist ei teki.
- Kuna puuduvad kliinilised andmed inimeste kohta, tuleb tianeptiini ordineerimist raseduse ajal
viltida.



Imetamine
Kuna tritsiiklilised antidepressandid erituvad rinnapiima, ei ole ravi ajal imetamine soovitatav.

Fertiilsus
Fertiilsusuuringud ei ole ndidanud olulist toimet rottide fertiilsusele (vt 16ik 5.3). Kliinilised andmed
inimestel puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Mboned patsiendid v3ivad kogeda reageerimiskiiruse vihenemist. Seetdttu tuleb autojuhtide ja
masinate kasutajate tdhelepanu juhtida voimaliku unisuse tekkimisele selle ravimi kasutamise ajal.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote:

Tianeptiiniga ldbiviidud kliiniliste uuringute kdigus teatatud korvaltoimed olid kerged. Nendeks olid
peamiselt iiveldus, kdhukinnisus, kdhuvalu, unisus, peavalu, suukuivus ja pearinglus.

Korvaltoimete loetelu:

Kliiniliste uuringute k&igus ja/voi tianeptiini turuletulekujirgsete uuringute kdigus on teatatud
jargmistest kdrvaltoimetest ning need on reastatud jargmiselt:

Viga sage (> 1/10) ; sage (= 1/100 kuni <1/10) ; aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100) ; harv (=1/10000
kuni <1/1000) ; vdga harv (=1/100000 to <1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Organsiisteemi klass Sagedus Eelistatud termin
Ainevahetus- ja toitumishiired | Sage Anoreksia
Teadmata™ Hiiponatreemia
Psiihhiaatrilised hiired Sage Oudusuneniod
Harv Ravimi kuritarvitamine ja sdltuvus, eriti alla

50-aastastel patsientidel, kellel on eelnevalt
esinenud ka alkoholi-vdi ravimisdltuvus

Teadmata * On teatatud suitsiidimdtetest/ suitsidaalsest
kéditumisest ravi ajal tianeptiiniga kui ka
vahetult pérast ravi 16petamist (vt 16ik 4.4).

Segasusseisund, hallutsinatsioon

Niérvisiisteemi hiired Sage Unetus

Unisus

Pearinglus

Peavalu

Lipotiitimia

Treemor

Teadmata * Ekstrapiiramidaalsed hiired

Diiskineesia

Siidame hiired Sage Tahhiikardia

Extrasiistolid




Valu rindkeres

Vaskulaarsed hiired Sage

Kuumahood

Respiratoorsed, rindkere ja Sage
mediastiinumi héired

Diispnoe

Seedetrakti hiired Sage

Gastralgia

Kdhuvalu

Suukuivus

liveldus

Oksendamine

Kahukinnisus

Kohugaasid

Naha kahjustused Aeg-ajalt

Makulopapuloosne vdi eriitematoosne 166ve

Stigelus

Urtikaaria

Teadmata *

Akne

Erandjuhtudel bulloosne dermatiit

Lihas-skeleti ja sidekoe Sage
kahjustused

Miialgia

Lumbaalvalu

Uldised hiiired Sage

Asteenia

Klombitunne kurgus

Maksa- ja sapiteede hiired Teadmata *

Maksaensiiiimide taseme tdus

Hepatiit, mis erandjuhtudel vdib olla tdsine

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa
viljastamist. See voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel
palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid:

Tianeptiini iileannustamise juhtudel (maksimaalne tihekordne annus 2250 mg) on tdheldatud jargmisi
siimptomeid: segasusseisund, krambid, unisus, suukuivus ja respiratoorne stress juhul kui tianeptiini

manustati koos alkoholiga.

Ravi:

Kaigil juhtudel tuleb ravi 15petada ja patsienti tdhelepanelikult jélgida.
- Maoloputuse v&ib teha juhul kui ravimit vdeti vihem kui 2 tundi enne hospitaliseerimist. Kui

see aeg on moddas vdib manustada aktiivsiitt.

- jélgida siidame- ja hingamistegevust ning ainevahetuse ja neerufunktsioonide niitajaid.
- Kliiniliste ndhtude siimptomaatiline ravi; eriti toetada hingamist ja korrigeerida ainevahetust

ning neerufunktsiooni.




Tianeptiini spetsiifilist antidooti ei teata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Teised antidepressandid, ATC-kood: NO6AX 14

Toimemehhanism

Tianeptiin on tritsiikliline antidepressant, suurendades presiinaptilist serotoniini tagasihaaret.

Tianeptiin erineb modnevdrra oma vordluspreparaadist imipramiinist antidepressiivsete omaduste
poolest.

Farmakodiinaamilised toimed
Tianeptiinil on leitud loomkatsetes jargmised toimed:
- tianeptiin suurendab hipokampuse piiramidaalrakkude spontaanset aktiivsust ja kiirendab
nende taastumist parast funktsioonide parssimist;
- tianeptiin suurendab ajukoore ja hipokampuse neuronite serotoniini tagasihaaret.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Tianeptiin toimib inimestel:
- depressiooniga seotud drevusele;
- meeleoluhdiretele, mis “paigutavad preparaadi vahepealsele positsioonile”, ldhtudes
sedatiivsete ja stimuleerivate antidepressantide bipolaarsest klassifikatsioonist;
- omab olulist toimet somaatilistele kaebustele, eriti drevustunde ja meeleoluhdiretega seotud
mao- ja soolestikukaebustele;
Tianeptiin ei oma toimet:
- unele ja reageerimisvdimele;
- kolinergilisele siisteemile (antikolinergilisi siimptomeid ei esine);

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Ravimi imendumine seedetraktist on kiire ja téielik.

Jaotumine
Jaotumine organismis toimub Kkiiresti; seondub suurel méiral plasmavalkudega (ligikaudu 94%
ravimist).

Biotransformatsioon
Tianeptiin metaboliseerub ulatuslikult maksas beeta-okstidatsiooni ja N-demetiiiileerumise teel.

Eliminatsioon
Tianeptiini poolvdirtusaeg plasmas on 2,5 tundi. Neerude kaudu eritub 8% esialgsest ravimist ning
enamus metaboliitidest.

Eakad
Eakad: Krooniliselt ravitavatel eakatel patsientidel (vanus iile 70 aasta) ldbiviidud farmakokineetilised
uuringud néitasid eliminatsiooni poolvéirtusaja pikenemist 1 tunni vorra.

Maksakahjustus
Maksapuudulikkusega patsiendid: Kroonilise alkoholismi mdju farmakokineetilistele parameetritele ei

ole mérkimisvéérne, isegi kui alkoholismiga kaasneb maksatsirroos.

Neerukahjustus



Neerupuudulikkusega patsiendid: Uuringud on tdestanud eliminatsiooni poolvédrtusaja pikenemist 1
tunni vorra.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Pikaajalised toksilisuse uuringud nérilistel ja mittendrilistel ei ole ndidanud kahjulikku toimet.
Reproduktsioonitoksilisuse uuringud ei ole ndidanud mérkisvaérset toimet, sealhulgas embriiotoksilist
ja teratogeenset toimet. Mutageensuse uuringutel ei ole tianeptiinil ega tema metaboliitidel tiheldatud
mutageenset toimet. Kartsinogeensuse uuringutel ei ole rottidel ja hiirtel tdheldatud kartsinogeenset

toimet.

Fertiilsusuuringud on nédidanud toime puudumist isasrottide fertiilsusele ja vihest toimet emasrottidele
suurtes annustes (45 mg/kg/péevas).

Intoksikatsiooni pShilised siimptomid pérast tianeptiini suurte iikskikannuste manustamist erinevatele
loomaliikidele viljendusid hiirtel suurenenud liikuvuses ja rottidel vihenenud liikkuvuses, krambid ja
kardiorespiratoorne blokaad esinesid mdlemal loomaliigil.

Korduvannuse toksilisuse uuringutel rottidega, kellele manustatud annused iiletasid 25 mg/kgl,
taheldatud biokeemilised toimed olid vere uurea sisalduse tdus ja vdhenenud uriini hulk. Neid toimeid
ei taheldatud ahvidel, kellele iihe aasta jooksul manustatud annus oli 250 mg/ kg™

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

D-mannitool, maisitdrklis, talk, magneesiumstearaat, etiiiiltselluloos, gliitseroolmonooleaat,
poliividoon, naatriumkarboksiimetiiiiltselluloos, veevaba kolloidne ranidioksiid, sukroos, poliisorbaat
80, titaandioksiid, naatriumvesinikkarbonaat, valge mesilasvaha.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Blisterribad (PVC/alumiinium).
Pakendis on 30 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kkisitlemiseks

Erinduded hévitamiseks puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Les Laboratoires SERVIER



50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

317500

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

14.06.2000/1.02.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2013



