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Nobixal 12,5 mg comprimate filmate vl

(Tianeptini sodicd)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastri, Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le poate
face riu, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse se agraveazi sau daca observati orice reacfie adversad
nementionati in acest prospect, v rugdm si-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Nobixal 12,5 mg si pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Nobixal 12,5 mg

Cum s utilizati Nobixal 12,5 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Nobixal 12,5 mg

Informatii suplimentare

.G\E.n-hb.l[\)»—n

1. CE ESTE NOBIXAL 12,5 MG SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tianeptina este un antidepresiv si se utilizeaza pentru tratamentul depresiei de intensitate usoard, medie sau
severa.

2. INAINTE SA UTILIZATI NOBIXAL 12,5 MG

Nu utilizati Nobixal 12,5 mg
o daci sunteti alergic (hipersensibil) la tianeptini sau la oricare dintre celelalte componente.
e daci luafi concomitent inhibitori de monoaminooxidazi (IMAQ), adici medicamente care contin
urmatoarele componente active: fenelzind, tranilcipromind sau izocarboxazid.

Aveti griji deosebiti cfind utilizati Nobixal 12,5 mg

Daca sunteti deprimat si/sau aveti episoade de anxietate, uneori puteti avea gdnduri de autovatimare sau
chiar de a va sinucide. Aceste ganduri pot fi mai numeroase la inceputul tratamentului cu antidepresive,
deoarece este nevoie de timp pentru ca aceste medicamente s actioneze. De obicei sunt necesare
aproximativ doua saptaméni, uneori chiar mai mult, pentru ca efectele terapeutice ale acestora si fie
resimftite.

Puteti fi mai predispus sa aveti astfel de ganduri in urmatoarele situatii: dacd dumneavoastré:

e aveti in antecedente, gAnduri de autovitamare sau de a va sinucide.
e sunteti un adult tAnar, Studiile clinice au aritat c& riscul de comportament suicidar este mai mare la
adultii cu varsta sub 25 ani, cu probleme psihice pentru care au primit tratament cu antidepresive.



Dacii vreodati aveti ginduri de autoviitimare sau de a v sinucide, trebuie si vi adresati imediat
medicului dumneavoastri sau si mergeti la spital.

Poate fi util si spuneti unui membru al familiei sau unei persoane apropiate cé sunteti deprimat sau ca aveti
episoade de anxietate. Dati-le sa citeasca acest prospect. De asemenea, ati putea s le cereti sa va spuna daca
observi ci starea dumneavoastri de depresie sau anxietate se inrdutageste, sau daca sunt ingrijorafi de
modificdrile observate in comportamentul dumneavoastra.

Daci este necesar si vi se efectueze o procedurd medicald care necesita administrarea unui anestezic general,
spuneti in prealabil medicului si/sau anestezistului ci urmati tratament cu Nobixal 12,5 mg comprimate,
deoarece tratamentul trebuie suspendat cu 24 péni la 48 ore inaintea efectudrii procedurii.

Utilizarea altor medicamente
Va rugdm si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

A nu se administra daca in prezent urmati tratament cu un inhibitor de monoaminooxidazi (IMAO), adica un
medicament care contine urmitoarele componente active: fenelzing, tranilcipromina sau izocarboxazid.

Daci utilizati canabis sau luati medicamente pe bazi de canabis, adresati-vd medicului dumneavoastr,
deoarece au fost raportate mai multe cazuri de crestere a frecventei cardiace si de aparific a unei stéri de
confuzie cand canabis-ul a fost asociat cu antidepresive triciclice.

Utilizarea Nobixal 12,5 mg impreuni cu alimente si bauturi
Nobixal 12,5 mg comprimate trebuie administrat inaintea sau in timpul meselor principale.
Nu trebuie si consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu tianeptind.

Sarcina si aliptarea
Adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice

medicament.

Tratamentul cu tianeptini nu este recomandat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta scaderea stdrii de vigilentd in timpul tratamentului cu tianeptina. Inainte si
conduceti vehicule, sa utilizati unelte, si folositi utilaje sau si efectuati alte activitd{i care necesitd
concentrare, asigurati-va ca stifi in ce misurd vi afecteazi tianeptina.

AL CUM SA UTILIZATI NOBIXAL 12,5 MG

Luati intotdeauna Nobixal 12,5 mg exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandati este de 1 (un) comprimat (12,5 mg) de trei ori pe zi (unul dimineata, unul la prinz si unul
seara), administrat inaintea sau in timpul meselor principale.

Dacd aveti varsta peste 70 ani sau dacd suferiti de insuficientd renald, medicul dumneavoastrd va scidea
doza la 2 comprimate pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti
Tianeptina nu este recomandati pentru utilizare la copii sau adolescenti cu vérsta sub 18 ani, deoarece nu s-

au evaluat siguranta si eficacitatea acesteia.



Daci ati utilizat mai mult Nobixal 12,5 mg decit trebuie
Daci luati din greseald prea multe comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

celui mai apropiat spital.

Daci ati uitat sa utilizati Nobixal 12,5 mg
Nu luati o dozii dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Daca ati uitat sa luati o dozi, luati-o imediat ce
vi aducetfi aminte. Cu toate acestea, dacd se apropie momentul pentru doza urméatoare, nu mai luati doza

omisi.
Daca incetati sa utilizati Nobixal 12,5 mg
Nu incetati sd luati medicamentul decét dacd medicul dumneavoastrd va spune si faceti acest lucru.

Tratamentul cu tianeptinid nu trebuie intrerupt brusc. Ca si in cazul altor antidepresive, doza trebuie redusd
treptat pe o perioada cuprinsd Intre 7 si 14 zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastréd sau
farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Nobixal 12,5 mg poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
Aceste reactii adverse pot apdrea cu anumite frecvente, definite dupd cum urmeaza:

foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

frecvente: afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 100

mai pufin frecvente: afecteaza | pind la 10 utilizatori din 1000

rare: afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 10000

foarte rare: afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000

cu frecven{d necunoscutd: care nu poate fi estimati din datele disponibile

Reactii adverse frecvente (afecteazi 1 pina la 10 utilizatori din 100):
e Frecveniji cardiaca crescuta
e DBitdi neregulate ale inimii
e Durere in piept

e Dificultati de somn

e Somnolenta

e Ameteli

e Durere de cap

o Frisoane

e Slibiciune

e Tremuraturi

e Scurtarea respirafiei

e Usciciunea gurii

e (Constipatie

e Durere abdominalid

e Greafd

e Varsaturi

e Indigestie

e Diaree

e Flatulenta

e Senzatie de arsuri la stomac



e Durere de spate
e Durere musculari

e  Apetit scizut fata de alimente
e Bufeuri

e Sciderea fortei

e Senzatie de nod in gét

e Cosmaruri

e Probleme cu vederea

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazi 1 pina la 10 utilizatori din 1000):
e  Eruptii trecdtoare pe piele
e  Senzatie de mancarime a pielii

Reactii adverse rare (afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
e Abuzsi dependentd de medicamente, in special la pacienti cu varsta sub 50 ani ale caror antecedente
medicale includ dependenta de alcool si medicamente.

Cu frecventil necunoscutii (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
o Génduri de sinucidere si comportament suicidar in timpul sau imediat dupa intreruperea tratamentului.

e Acnee

Daca aveti ganduri de autovitimare sau de sinucidere in timpul tratamentului cu tianeptind sau imediat dupa
oprirea tratamentului, adresati-vi medicului dumneavoastri sau mergeti imediat la un spital.

Intensitatea si frecventa celor mai multe reactii adverse scade pe masura continudrii tratamentului si in
general nu duce la suspendarea tratamentului.

Daci vreuna dintre reactiile adverse se agraveazi sau daci observati orice reactic adversd nementionata in
acest prospect, vi rugam si spuneti <medicului dumneavoastri> <sau> <farmacistului>.

5. CUM SE PASTREAZA NOBIXAL 12,5 MG

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor
Nu utilizati Nobixal 12,5 mg comprimate dupi data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera

la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati Nobixal 12,5 mg comprimate dacd observati cd ambalajul este deteriorat sau prezinta semne
de modificare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Nobixal 12,5 mg
Substanta activi este tianeptind sodicd 12,5 mg.
Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului:
Manitol (E421)

Amidon de porumb
Carmelozi sodica
Povidoni



Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc (E553b)
Stearat de magneziu (E470b)

Film:

Opadry AMB 80W68912
care contine:

Alcool polivinilic
Dioxid de titan (E171)
Talc (E553b)

Lecitind (E322)

Guma de xantan (E415)

Cum arati Nobixal 12,5 mg si continutul ambalajului

Nobixal 12,5 mg comprimate se prezinti sub forma de comprimate filmat de forma ovald, de culoare alba
pand la aproape albd, de 9 mm, plate pe ambele fete.

Comprimatele sunt disponibile in ambalaje de 1, 15, 30, 60 si 90 comprimate.

Este posibil ca nu toate méarimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr.1, 707410, Iasi, Romania

Fabricantul

Lupin (Europe) Limited
Victoria Court

Bexton Road
Knutsford

Cheshire

WA4 6P

Marea Britanie

Acest medicament este comercializat in statele SEE sub urmitoarele denumiri comerciale:

Polonia Neluptin
Portugalia Neluptin 12.5mg Comprimido revestido por pelicula

Republica Ceha Tianeptine-Lupin 12.5mg Potahovana tableta
Neluptin 12.5mg Filmom obalena tableta
Nobixal 12.5 mg comprimate filmate

Republica Slovaca
Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2014





