Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Stablon 12,5 mg Comprimidos revestidos
Tianeptina sddica

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Stablon e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Stablon
3. Como tomar Stablon

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Stablon

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
1. O que é Stablon e para que é utilizado

Stablon é um antidepressivo.

Tem as seguintes indicacOes terapéuticas:

- Estados depressivos neuroticos e reativos.

- Estados ango-depressivos com queixas somaticas nomeadamente digestivas.

- Estados ango-depressivos observados no alcodlico em periodo de desintoxicagéo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stablon

N&o tome Stablon
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a tianeptina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicado na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stablon.

Se tem pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depresséo ou distarbio de

ansiedade:

- Se se encontra deprimido e/ou tem disturbios de ansiedade poderd por vezes pensar em se
autoagredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do tratamento com
antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para atuarem. Normalmente os
efeitos terapéuticos demoram cerca de duas semanas a fazerem-se sentir, mas por vezes pode
demorar mais tempo.



Poderé estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situacdes:

- Se ja teve pensamentos acerca de se suicidar ou de se autoagredir.

- Se é um jovem adulto. A informac&o proveniente de estudos clinicos revelou um maior risco de
comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos com problemas
psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento tiver pensamentos de autoagressao ou suicidio devera contactar o seu
médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Poderd ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se encontra
deprimido ou que tem distarbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler. Podera também solicitar-
Ihes que o informem caso verifiguem um agravamento do seu estado de depressdo ou ansiedade,
ou se estiverem preocupados com alteragdes no seu comportamento.

O éalcool deve ser evitado durante o tratamento com Stablon.

Se for submetido a uma cirurgia, informe o anestesista que esta a tomar Stablon. Este devera
interromper o tratamento 24 a 48 horas antes da intervencao.

N&o interrompa o tratamento subitamente, mas reduza a dosagem gradualmente durante um periodo
de 7 a 14 dias. Para sua informacdo, depois de interromper o tratamento com tianeptina pode ter
alguns efeitos secundarios, que incluem ansiedade, dor muscular, dor abdominal, insénia, dor nas
articulagoes.

Um uso prolongado em doses elevadas pode levar a dependéncia.
Né&o exceda as doses recomendadas.

Se estiver atualmente a tomar um antidepressivo que pertenca a classe dos IMAOs (ver também na
seccdo 2, "Outros medicamentos e Stablon) e o substituir pela tianeptina, comece a tomar a
tianeptina 14 dias ap6s a descontinuagdo do tratamento com o IMAO. Um periodo de 24 horas de
intervalo é suficiente, quando substituir a tianeptina por IMAOs.

Caso tenha alguma divida, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes
Stablon nédo deve ser usado em criancas e adolescentes (com menos de 18 anos).

Outros medicamentos e Stablon
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou vier a
tomar outros medicamentos.

A toma de Stablon em combinacgéo com certos medicamentos da classe dos IMAO (prescritos em
caso de depressdo) podera ter consequéncias muito graves, tais como: pressao arterial elevada,
temperatura corporal extremamente elevada, convulsdes, morte.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se est& gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Deve evitar tomar Stablon durante a gravidez e aleitamento.



Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes podem experimentar uma reducéo do estado de alerta. Consequentemente, chama-
se a atencdo dos condutores e operadores de maguinas para a possibilidade de ocorrer sonoléncia
com o uso de Stablon.

Stablon contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Stablon contém manitol. Pode ter efeito laxante ligeiro.

Stablon contém sédio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por
comprimido revestido ou seja, é praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Stablon

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada € de 3 comprimidos por dia, tomados no inicio das principais refei¢bes, de
manhd, ao meio-dia e a noite. Tome este medicamento com agua.

O médico determina a dose em doentes com compromisso renal ou hepatico e em doentes idosos.

Utilizagdo em criancas e adolescentes:
A tianeptina ndo é recomendada em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Né&o exceda as doses recomendadas.

N&o interrompa o tratamento sem consultar o seu médico. O tratamento nunca deve ser prolongado
sem indicacdo médica.

Se tomar mais Stablon do que deveria

Foram notificados sinais e sintomas, incluindo sensacéo de confusdo, convulsdes, sonoléncia, boca
seca, dificuldade em respirar apds a toma de demasiados comprimidos de Stablon, principalmente
guando associados ao alcool.

Se vocé tomou uma dose maior do que deveria, consulte o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.
Neste caso, o tratamento com o medicamento deve ser imediatamente descontinuado.

Se tomar muitos comprimidos de Stablon, deve recorrer ao seu médico ou ao hospital mais

préximo.

Em todos os casos interromper o tratamento. O tratamento de urgéncia comporta:

- uma lavagem gastrica,

- uma vigilancia cardiorrespiratdria, metabdlica, renal, com tratamento sintomético de qualquer
alteragéo.

Caso se tenha esquecido de tomar Stablon
Tome a proxima dose a hora habitual e continue o tratamento como prescrito pelo seu médico.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.



Se parar de tomar Stablon

N&o deve interromper o tratamento sem acordo do seu médico. Em qualquer caso deve respeitar
escrupulosamente a sua prescricao.

Em caso de paragem do tratamento, € conveniente que a semelhanga dos outros antidepressivos se
reduzam as doses de forma gradual durante 7 a 14 dias.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios notificados de Stablon sdo de intensidade ligeira. Estes consistem
principalmente na sensagéo de mal-estar, obstipagéo, dor abdominal, sonoléncia, dores de cabeca,
boca seca e tonturas.

A frequéncia dos possiveis efeitos secundarios listados abaixo é definida usando o seguinte sistema:
- Muito frequente (afeta mais do que 1 doente em 10)

- Frequente (afeta 1 a 10 doentes em 100)

- Pouco frequente (afeta 1 a 10 doentes em 1.000)

- Raros (afeta 1 a 10 doentes em 10.000)

- Muito raros (afeta menos do que 1 doente em 10.000)

- Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Estes efeitos secundarios podem incluir:

Efeitos secundarios frequentes:

- perda de apetite

- pesadelos, dificuldade em dormir, sonoléncia, tonturas, dores de cabega, mal-estar, tremores.

- palpitagdes, percecdo anormal do batimento cardiaco, dor no peito, afrontamentos, dificuldade
em respirar.

- dor de estdbmago, dores abdominais, boca seca, sensagdo de mal-estar, vomitos, obstipacéo,
flatuléncia.

- dor muscular, dor lombar.

- sensagdo de fraqueza, sensacdo de aperto na garganta.

Efeitos secundarios pouco frequentes:
- erupcdo cutanea, comichdo, urticaria, dependéncia.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida:

- ideacdo e comportamentos suicidas.

- sensagdo de confuséo, ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem (alucinagdes).

- acne, bolhas e inflamag&o da pele (dermatite bolhosa) em casos excecionais.

- aumento das enzimas hepaticas, inflamacdo do figado (hepatite) que pode, em casos
excecionais, ser grave.

- movimentos, espasmos, contragdes incontrolaveis.

- niveis baixos de s6dio no sangue.

Comunicacao de efeitos secundarios



Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo:

INFARMED, I. P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa

Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Stablon
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagéo.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Na&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na caixa e no blister, apos "EXP".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Stablon

- A substancia ativa é tianeptina sédica - 12,5 mg em cada comprimido.

- Os outros componentes sdo: manitol, amido de milho, estearato de magnésio, etilcelulose,
monoleato de glicerilo, povidona, carboximetilcelulose sodica, silica coloidal anidra, talco,
dioxido de titanio (E171), bicarbonato de sodio, Capol 600, sacarose e polissorbato 80.

Quial o aspeto de Stablon e contetido da embalagem:

Os comprimidos de Stablon sdo brancos, ovais e estdo disponiveis em caixas de 15 e 60
comprimidos em blisters de PVC/Aluminio.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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