ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tymogen, 12,5 mg, tabletki powlekane
Tianeptinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Tymogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Tymogen
Jak przyjmowa¢ Tymogen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Tymogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Tymogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Tianeptyna jest substancja o dziataniu przeciwdepresyjnym stosowang w leczeniu lekkiej,
umiarkowanej lub cigzkiej depresji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tymogen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tymogen:

o Jesli pacjent ma uczulenie na tianeptyneg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lub w okresie minionych dwoch tygodni przyjmowat
inhibitory MAO czyli leki zawierajace nastgpujace substancje aktywne: fenelzyne,
tranylocyproming lub izokarboksazyd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tymogen nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli pacjent jest w depresji i doswiadcza napadow leku, moze rozwaza¢ zachowania
autoagresywne (samouszkodzenie) lub nawet samobojstwo. Tego rodzaju mysli moga by¢
silniejsze na poczatku kuracji, poniewaz dziatanie lekow przeciwdepresyjnych rozpoczyna sig¢
dopiero po pewnym czasie. Na ogot poprawe odczuwa si¢ po dwadch tygodniach leczenia a
niekiedy nawet pdzniej.

Mysli samobojcze, mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie moga by¢ szczegolnie
intensywne, jesli:

e pacjent w przesztosci rozwazal samouszkodzenie lub samobojstwo.



e pacjent jest osobg dorosta w mtodym wieku. W badaniach klinicznych wykazano zwigkszone
ryzyko zachowan samobojczych podczas stosowania lekow przeciwdepresyjnych u 0sob w
wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi.

Jesli pacjent doswiadcza mysli o samouszkodzeniu lub samobdjczych, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych Iub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych i poproszenie ich o zapoznanie si¢ z t3 ulotka. Pacjent moze poprosi¢ krewnych lub
przyjaciol by go poinformowali, jesli ich zdaniem objawy depres;ji lub leku sie nasility lub
wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu pacjenta.

Jesli konieczny jest zabieg w znieczuleniu ogélnym, pacjent powinien przed zabiegiem
powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i (lub) anestezjologowi o przyjmowaniu leku Tymogen. W
takim przypadku leczenie nalezy przerwac na 24 do 48 godzin przed planowang operacja.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jezeli pacjent byt uzalezniony od narkotykow lub alkoholu.

Tymogen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku, jesli pacjent aktualnie przyjmuje lub w okresie minionych dwoch
tygodni przyjmowat inhibitory MAO czyli leki zawierajace nastepujace substancje aktywne:
fenelzyng, tranylocyproming lub izokarboksazyd.

Jesli pacjent stosuje konopie indyjskie lub leki zawierajace pochodne konopi indyjskich, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza, poniewaz opisywano przypadki przyspieszenia tetna oraz splatania
podczas jednoczesnego stosowania konopi indyjskich i trojcyklicznych lekow
przeciwdepresyjnych.

Tymogen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Tymogen nalezy przyjmowac przed gtéwnymi positkami lub w ich trakcie.

Podczas leczenia tianeptyna nie nalezy spozywac alkoholu.

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

Podczas cigzy lub karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia tianeptyna niektorzy pacjenci mogg odczuwac zmniejszenie czujnosci. Pacjent
powinien sprawdzi¢ jaki jest skutek dziatania tianeptyny, a dopiero nastgpnie mozna rozwazy¢
czy bezpieczne jest prowadzenie pojazdu, stosowanie narzedzi, obstlugiwanie maszyn lub
wykonywanie innych czynnos$ci wymagajacych koncentracji.



3. Jak przyjmowa¢ lek Tymogen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 (jedna) tabletka 12,5 mg trzy razy na dobe (jedna tabletka rano, jedna okoto
potudnia i jedna wieczorem) przed gldéwnymi positkami lub w ich trakcie. Nie nalezy
przekraczaé zalecanej dawki.

U os6b w wieku powyzej 70 lat lub cierpigcych na niewydolnos¢ nerek lekarz moze zmniejszy¢
dawke do dwoch tabletek na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania tianeptyny u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tymogen

Po przypadkowym przyjeciu zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z
lekarzem, farmaceuta lub zglosi¢ do szpitala. Objawy, ktére moga wystapic to uczucie
dezorientacji, napady drgawkowe, senno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej oraz problemy z
oddychaniem, szczeg6lnie gdy lek przyjmowany byt z alkoholem.

Pominiecie przyjecia leku Tymogen

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Dawke pominigta
nalezy przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej tabletki, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

Przerwanie przyjmowania leku Tymogen
Nie przerywac stosowania leku, jesli nie zalecit tego lekarz.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia tianeptyng. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwdepresyjnych dawke nalezy stopniowo zmniejszac przez 7-14 dni.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. _

Jesli w trakcie leczenia lub bezposrednio po jego zakonczeniu wystapia mysli o samobdjstwie lub
samouszkodzeniu nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 100)
e Przyspieszenie tetna

e Nieregularna praca serca

e Bol w klatce piersiowe]

e Bezsennos¢



Ospatos¢

Zawroty glowy

Bol glowy

Dreszcze

Ostabienie

Drzenia mig$niowe

Dusznos¢

Suchoé¢ w jamie ustnej
Zaparcia

Bél brzucha

Nudnosci

Wymioty

Niestrawno$¢

Biegunka

Wzdecia

Zgaga

Bol grzbietu

Bo6l migsni

Ostabienie apetytu

Nagte zaczerwienienie twarzy (uderzenia goraca)
Zmniejszenie sity mig$niowej
Uczucie ucisku w gardle
Koszmary senne

Zaburzenia widzenia
Omdlenie lub uczucie zblizajgcego si¢ omdlenia
Bol brzucha

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogga wystapic¢ u 1 do 10 os6b na 1 000)

Wysypka skorna

Swiad skory

Naduzywanie leku lub uzaleznienie lekowe szczegdlnie u 0s6b w wieku ponizej 50 lat, ktore
w przesztosci byly uzaleznione od lekoéw lub alkoholu

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Mysli i zachowania samobodjcze podczas leczenia lub bezposrednio po jego odstawieniu.
Tradzik

Pecherze na skorze

Stan dezorientacji

Halucynacje

Wykonywanie niezaleznych od woli ruchow ciata

Obnizony poziom sodu w osoczu krwi

Zwigkszony poziom enzymow watrobowych

Choroba watroby z objawami takimi jak nudnosci, wymioty, utrata apetytu, gorgczka,
zazblcenie skory i oczu, ciemne zabarwienie moczu (zapalenie watroby). W wyjatkowych
przypadkach objawy te moga by¢ cigzkie.



Nasilenie i czesto$¢ wystepowania wiekszosci dziatan niepozadanych zmniejsza si¢ w miare
uptywu leczenia i na ogodt nie wymaga przerwania kuracji.

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 zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Tymogen

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady otwarcia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tymogen
Substancja czynng jest tianeptyna sodowa (12,5 mg).

Pozostate sktadniki:

Rdzen tabletki:

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana

Karmeloza sodowa

Powidon (K-30)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Opadry AMB 80W68912 o sktadzie:



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Lecytyna

Guma ksantan

Jak wyglada Tymogen i co zawiera opakowanie
Tymogen to owalne tabletki barwy bialej lub zblizonej do bialej, bez wyttoczen.
Dostepne sg opakowania po 1, 15, 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Importer:

Lupin (Europe) Limited
Victoria Court, Bexton Road
Knutsford, Cheshire, WA16 OPF
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data zatwierdzenia ulotki:



