Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tialera, 12,5 mg, tabletki powlekane
Tianeptinum natricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tialera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tialera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tialera zawiera substancje czynna tianeptyne i jest lekiem przeciwdepresyjnym.
Tianeptyna wykazuje dziatanie przeciwdepresyjne i przeciwlekowe. Nie wpltywa na sen i czujnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tialera
Kiedy nie stosowac¢ leku Tialera

e jesli pacjent ma uczulenie na tianeptyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tialera nalezy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e  Mysli samobdjcze oraz nasilenie depresji lub zaburzen Igkowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, mogg czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdzniej.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

- upacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze Iub che¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.




Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocié¢ si¢ do krewnych lub
przyjaciol i prosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk nasility si¢ lub wystapity
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych stanéw odnosi si¢ do sytuacji

pacjenta:

e Jezeli konieczne jest znieczulenie ogolne, nalezy powiadomié lekarza anestezjologa o stosowaniu
leku Tialera. Nalezy odstawi¢ lek 24-48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

e Nalezy poinformowac lekarza o zaburzeniach czynnosci nerek i watroby.

e  Jesdli pacjent jest uzalezniony od lekéw opioidowych i alkoholu.

e Jesli pacjent do§wiadczyl epizodu maniakalnego.

Dodatkowe ostrzezenia

e Leku Tialera nie nalezy odstawia¢ nagle . Dawke nalezy zmniejszaé¢ pod kontrola lekarza
stopniowo przez 7 do 14 dni. Pacjent powinien wiedzieé, Ze po zaprzestaniu leczenia
tianeptyna, moze do§wiadczy¢ okreslonych dzialan niepozadanych, takich jak: lek, bl
mie$ni, b6l brzucha, bezsenno$¢, bél stawdéw.

e  Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek przeciwdepresyjny z grupy inhibitorow MAO (patrz takze
,Lek Tialera a inne leki” w punkcie 2), ktéry bedzie zmienial na tianeptyne, powinien rozpoczac
stosowanie tianeptyny 14 dni po odstawieniu leku z grupy inhibitoréw MAO. W razie zmiany z
leczenia tianeptyng na terapi¢ inhibitorem MAO, tianeptyne nalezy odstawi¢ 24 godziny
wczesnie;j.

e  Dlugotrwale stosowanie duzych dawek leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

e Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

e ek Tialera nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dzieci i
mtodziez sg bardziej narazone na dziatania niepozadane, takie jak proby samobdjcze, mysli
samobdjcze 1 wrogie zachowania (glownie agresja, sprzeciw i gniew). Niemniej jednak lekarz
moze zdecydowac o przepisaniu leku Tialera pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna, ze jest
to wlasciwe. Ze wzgledu na opisane powyzej dziatania niepozadane, nalezy $cisle monitorowac
dzieci i mtodziez przyjmujace lek Tialera. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi
ktérekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych u pacjenta ponizej 18 lat lub jesli
wystapi pogorszenie objawow. Nie ustalono dlugoterminowego wptywu na wzrost, dojrzewanie i
rozwoj percepcji, a takze myslenia i zachowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

e Nalezy unika¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Tialera.

Dzieci i mlodziez
Lek Tialera nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z pewnymi lekami z grupy inhibitorow MAO (przepisywanymi
w przypadku depresji) moze mie¢ bardzo powazne nastgpstwa, takie jak wysokie ci$nienie krwi,
bardzo wysoka temperatura ciata, drgawki, zgon. Po leczeniu inhibitorami MAO nalezy odczeka¢ dwa
tygodnie przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tialera.

Lek Tialera z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek nalezy przyjmowac przed lub w trakcie positku.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
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 kontynuowaé czy zmienic.

W czasie ciazy i karmienia piersia nalezy unikac stosowania leku Tialera.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentoéw moze wystapi¢ zaburzenie sprawnosci psychomotorycznej. Kierowcy i
operatorzy maszyn powinni zwroci¢ uwage na mozliwos¢ wystgpienia sennosci podczas stosowania
leku Tialera.

Lek Tialera zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke dobowa, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tialera

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek lub watroby oraz u pacjentow 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 Tialera

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Tialera, zwlaszcza w potaczeniu z alkoholem,
zglaszano nastgpujace objawy: stan splatania (dezorientacja), drgawki, sennos¢, sucho$¢ w ustach i
niewydolno$¢ oddechowa.

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

W przypadku przedawkowania, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany. Nalezy wykonaé
ptukanie Zzotgdka, monitorowaé¢ czynno$¢ serca, czynno$¢ oddechowa, czynnos$¢ nerek i parametry
metaboliczne.

Pominiecie przyjecia leku Tialera

Nalezy przyja¢ zapomniang dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Tialera:
Leku Tialera nie nalezy odstawiaé nagle. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciggu 7-14 dni.

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



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

Dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania leku Tialera maja tagodne i cigzkie nasilenie. Sa
to glownie: nudnosci, zaparcia, bol brzucha, senno$¢, bole gtowy, uczucie suchosci w ustach i zawroty
glowy.

Dziatania niepozadane sg nastgpujace:

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

- utrata apetytu;

- koszmary senne, trudnos$ci z zasypianiem, sennos¢, zawroty glowy, bol gtowy, omdlenie, drzenia;

- kotatanie serca, nietypowe odczuwanie uderzenia serca, bol w okolicy serca, uderzenia goraca,
trudnos$ci w oddychaniu;

- bol zotadka, bdl brzucha, uczucie suchosci w ustach, nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia;

- b6l migsni, bol plecow;

- oslabienie, uczucie $ci$nietego gardta.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):
- wysypka, swedzenie, pokrzywka, uzaleznienie od leku.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):
- mys$li samobojcze lub zachowania samobojcze;
- uczucie dezorientacji, widzenie, czucie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy);
- tradzik, pecherze i zapalenie skory (w pojedynczych przypadkach) - pecherzowe zapalenie skory;
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby, ktore moze by¢ ciezkie
(w pojedynczych przypadkach);
- nickontrolowane ruchy, niekontrolowane drzenia, 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. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tialera

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Dla blistrow PVC/PVdC/Aluminium:



Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Dla blistroéw Aluminium/Aluminium:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tialera

- Substancjg czynng leku jest s6l sodowa tianeptyny. Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg
soli sodowej tianeptyny.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:

mannitol (E421)

skrobia kukurydziana
hydroksypropyloceluloza (E463)
magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

hypromeloza (E464)

celuloza mikrokrystaliczna (E460)
kwas stearynowy (E570)

kwasu metakrylowego kopolimer
talk (E553Db)

tytanu dwutlenek (E 171)

trietylu cytrynian (E1505)
krzemionka koloidalna bezwodna
sodu wodoroweglan (E500ii)
zelaza z6tty tlenek (E172)

sodu laurylosiarczan

Jak wyglada lek Tialera i co zawiera opakowanie:
Lek Tialera to bladozoétte, powlekane, okragle, obustronnie wypukte tabletki o srednicy 7 mm.
Lek Tialera jest dostgpny w blistrach PVC/PVAC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium.

Wielkos¢ opakowan:
15, 28, 30, 60, 90, 100 lub 300 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska



Wytwoérca

Laboratorios Liconsa, S.A.

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

Guadalajara — Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do:
Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022




