- em caso de anestesia geral é conveniente advertir o anestesista e suspender o tratamento
24 ou 48 horas antes da intervengao.

- em caso de urgéncia a |ntervengao podera ser realizada, sem interrupgao prévia, sob
vigilancia per-operatéria.

- na parada do tratamento recomenda-se, como para todos os antidepressivos, a redugédo
progressiva da posologia durante 7 a 14 dia

Conducéo de veiculos / utilizagao de equlpamenlos

Em certos pacientes, pode-se manifestar uma queda da vigilancia. A ateng&@o € entao dirigida

para os riscos de sonoléncia ligados ao emprego deste medicamento, principalmente nos

motoristas e nos operadores de maquinas.

Gravidez e lactacédo

Gravidez

- Em animais, os estudos nao evidenciaram efeitos sobre as fungdes reprodutivas. A passagem
transplacentarla é pequena e n&@o ha acimulo fetal.

- Na espécie humana: na auséncia de dados clinicos, o risco nao é conhecido.

Evitar a prescricdo do medicamento durante a gravidez.

Lactacao

Os antidepressivos triciclicos s@o excretados no leite materno. O aleitamento &, portanto,

desaconselhado durante o tratamento.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O uso de STABLON é contra-indicado em criangas com menos de 15 al

Nos pacientes idosos com mais de 70 anos e nos pacientes portadores de msuflmenma renal,
a posologia deve ser limitada a duas drageas por dia.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO

Associagdo contra-indicada:

- com IMAO nao seletivos: em razao dos riscos de colapso ou hipertensado paroxistica,
hipertermia, convulsdes, morte.

- com a mianserina : em razdo de um efeito antagonista no plano experimental.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raras, geralmente benignas:

- gastralgias, dores abdominais, secura da boca, anorexia, nauseas, vomitos, constipagao,
flatuléncia.

- insénia, sonoléncia, pesadelos, astenia.

- taquicardia, palpitacdes, dor pré-cordial.

- vertigens, cefaléia, lipotimia, tremores, ondas de calor.

- desconforto respiratério, “bolo na garganta”.

- mialgia, lombalgia.

11. SUPERDOSAGEM

Em todos os casos, interromper o tratamento e vigiar atentamente o paciente.
. Lavagem gastrica.

. Vigilancia cardio-respiratéria, metabdlica e renal.

. Tratamento sintomatico de eventuais disturbios, principalmente ventilagdo
assistida e corregao dos distdrbios metabdlicos e renais.

12. ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 3 anos apos a data de fabricagao, impressa na embalagem.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

N.° lote, data de fabricagédo, prazo de validade: vide cartucho.

MS 1.1278.0052

Farmacéutico Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.2 6350.

Fabricado por: Les Laboratoires Servier Industrie - 45.520 - Gidy - Franca.
mportado e embalado por: Laboratorlos Servier do Brasil Ltda.
rada dos Bandeirantes, n.° 4.211 - Jacarepagué - 22775-113

Rlo de Janeiro - RJ - Industria Brasileira.

C.N.P.J. 42.374.207 / 0001 - 76

DDG 0800 - 7033431 BO 85/ 130 - 2 3 590 1302

STABLON

tianeptina 12,5mg

Forma far
Caixa contendo 30 ou 60 drageas

USO ORAL
USO ADULTO

Composigéo:

Cada dragea contém:

Tianeptina (sal sédico) (DCB 08521)..............
Excipientes:

D - manitol, amido de milho, talco, estearato de magnésio, etilcelulose, oleato de glicerol,
pollvmllplrrolldona carboximetilcelulose sodica, silica coloidal anidra, sacarose, pollsorbato diéxido
de titanio, bicarbonato de sodio, cera branca de abelha, g.s.p. uma dragea de 70 mg.

INFORMACOES AO PACIENTE:
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 3 anos apés a data de fabricagao.

ACAO DO MEDICAMENTO

STABLON é um medicamento indicado para o tratamento da sua_depressao.

A depressé@o é uma doenca que pode afetar qualquer pessoa. Trata-se de um disturbio
crénico do humor que interfere com a vida diaria. Os sintomas da depressdo variam de uma
pessoa a outra, mas freqlientemente incluem tristeza, sentimento de inutilidade, perda de
interesse nas atividades preferidas, disturbios do sono, sentimento lentidao, ansiedade e
alteragdes no peso.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

- Estados depressivos neuréticos e reacionais.

- Estados ansio-depressivos com queixas somaticas e em particular digestivas.
- Estados ansio-depressivos observados no etilista no periodo de abstinéncia.

RISCOS DO MEDICAMENTO

STABLON é nas i ig

- Criangas menores de 15 anos.

- Associagao aos IMAOs.
E necessario um intervalo livre de duas semanas entre o fim do tratamento
inicio do tratamento pela tianeptina. E suficiente um intervalo livre de
substituir a tlaneptma por um |

- Assoclaqao com a mianserina.

elo IMAO e o
4 horas para

Adverténcias e precaugdes de uso

- devido ao risco de suicidio inerente aos estados depressivos, os pacientes deverdo ser
vigiados, particularmente no inicio do tratamento.

- em caso de anestesia geral, é conveniente advertir o anestesista e suspender o tratamento
24 ou 48 horas antes ga intervengao.

- em caso de urgéncia a intervengdo podera ser realizada, sem interrupgao prévia, sob
vigilancia per-operatoria.

- na parada do tratamento recomenda-se, como para todos os antidepressivos, a redugdo
progressiva da posologia durante 7 a 14 dias.

Interag6es medicamentosas

Associagbes desaconselhadas:

- com os IMAO nao seletivos: em razdo dos riscos de colapso ou hipertensao paroxistica,
hipertermia, convulsdes, morte.

- com a mianserina: em razdo de um efeito antagonista no plano experimental.

Condugéo de veiculos / utilizacdo de equipamentos

Em certos pacientes, pode-se manifestar uma queda da vigilancia. A atencao é entéo dirigida
para os riscos de sonoléncia ligados ao emprego deste medicamento, principalmente nos
motoristas e nos operadores de maquinas.

Gravidez e lactagcao
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Gravidez

- Em animais, os estudos ndo evidenciaram efeitos sobre as fungdes reprodutivas. A passagem
transplacentana é pequena e nao ha acumulo fetal.

- Na espécie humana: na auséncia de dados clinicos, o risco ndo é conhecido.

Evitar a prescricdo do medicamento durante a gravidez.

Lactacao

Os antidepressivos triciclicos sdo excretados no leite materno. O aleitamento é, portanto,

desaconselhado durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob orlenlagao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer g ou iniciar
uso deste medicamento.
Este é contr: para criangas.
Informe ao seu médico o de reagées i
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

AO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUD

POSOLOGIA E MODO DE USO

A posologia recomendada é de 1 drdgea trés vezes ao dia: pela manha, ao meio-dia e a
noite, no’inicio das principais refeigdes.

No etilista cronico, cirrético ou ndo, ndo é necessario modificar a posologia.

Nos idosos com mais de 70 anos e nos casos de insuficiéncia renal, limitar a posologia a 2
drégeas por dia.

N&o interromper o tratamento sem autorizagao médica.

Nao ultrapassar a dose maxima prevista de 3 drageas por dia.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tr sem o do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Raras, geralmente benignas:

- ﬁa?!rlalglas dores abdominais, secura da boca, anorexia, nduseas, vomitos, constipagéo,
atuléncia

- insénia, sonoléncia, pesadelos, astenia.

- taquicardia, palpitagdes, dor pré-cordial;

- vertigens, cefaléia, lipotimia, tremores, ondas de calor.

- desconforto respiratério, “bolo na garganta”.

- mialgia, lombalgia.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM

Em todos os casos, interromper o tratamento e vigiar atentamente o paciente.

. Lavagem gastrica.

. Vigilancia cardio-respiratéria, metabdlica e renal.
. Tratamento sintoméatico de eventuais disturbios, principalmente ventilagdo assistida e
correcao dos disturbios metabdlicos e renais.

CUIDADOS DE CONSERVAQAO E USO

Conservar em temperatura ambiente (emre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Manter o produto fora do alcance e da viséo das criancas.

Este medicamento néo r de cuidados especiais para sua conservagao.

Nlao deve ser utilizado apds a data de validade impressa sobre o cartucho e sobre o blister de
aluminio.

Medicamentos n&o devem ser descartados no lixo domiciliar ou através das aguas do esgoto.
Informe-se com seu farmacéutico como vocé pode descartar os medicamentos que vocé nio
ira utilizar. Esta medida vai ajudar a proteger o meio ambiente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

PRAZO DE VALIDADE

36 meses ap6s a data de fabricagdo, impressa na embalagem.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

A tianeptina (STABLON) é um antidepressivo.

Em animais, a tianeptina apresenta as seguintes propriedades:

- aumenta a atividade espontanea das células piramidais do hipocampo e acelera a sua
recuperagdo ap6s uma Inibi¢do funcional;

- aumenta a velocidade de recaptagdo da serotonina pelos neurénios do cértex e do
hipocampo.

Em seres humanos, a tianeptina é caracterizada por:

- uma atividade sobre os disturbios do humor que a situa em posicdo mediana na classificagao
bipolar, entre os antidepressivos sedativos e os antidepressivos estimulantes.

- uma atividade nitida sobre as queixas somaéticas, em particular as queixas digestivas,
ligadas a ansiedade e aos distirbios do humor.

- uma atividade sobre os disturbios do carater e do comportamento do etilista no periodo de
abstinéncia.

Além disso, a tianeptina é geralmente desprovida de efeito:

- sobre o sono e a vigilia;

- sobre o sistema cardiovascular;

- sobre o sistema colinérgico (auséncia de manifestagdes anticolinérgicas);

- de indugdo ao habito.

Propriedades Farmacocinéticas:

A absorcao digestiva é rapida e completa.

A distribuicao é rapida, associada a uma fixagdo protéica importante, proxima de 94%.

A metabolizagéo é importante ao nivel hepatico através dos processos de beta-oxidacéo e

de N-demetilagdo.

A eliminagdo da tianeptina é caracterizada por uma meia-vida terminal curta, de 2,5 horas,

uma excre¢do muito pequena do produto inalterado (8%) por via renal, e uma excregéo dos

metabdlitos essencialmente renal.

No idoso: os estudos farmacocinéticos realizados no idoso de mais de 70 anos e tratados em

longo prazo, mostraram um prolongamento de uma hora no tempo da meia-vida de

eliminacao.

No insuficiente hepatico: os estudos mostram a influéncia pouco importante sobre os

Earametros farmacocinéticos do alcoolismo crénico, mesmo quando associado a uma cirrose
epatica

No insuficiente renal: os estudos mostraram um prolongamento de uma hora do tempo de

meia-vida de eliminagao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os beneficios clinicos da tianeptina no tratamento dos estados depressivos foram demonstrados
através de varios estudos clinicos, desde o langamento do produto no mercado.

3. INDICAGOES

- Estados depressivos neuréticos e reacionais.

- Estados ansio-depressivos com queixas somaticas e em particular digestivas.
- Estados ansio-depressivos observados no etilista no periodo de abstinéncia.

4. CONTRA-| INDICACOES

STABLON nas i ico

- Criangas menores de 15 anos.

- Associagéo aos IMAOs.
E necessério um intervalo livre de duas semanas entre o fim do tratamento
inicio do tratamento pela tianeptina. E suficiente um intervalo livre de
substituir a tianeptina por um |

- Associagdo com a mianserina.

elo IMAO e o
4 horas para

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.

6. POSOLOGIA

A posologia recomendada é de 1 drdgea trés vezes ao dia: pela manhd, ao meio-dia e a
noite, no’inicio das principais refeigoes.

No etilista cronico, cirrético ou nao, ndo é necessério modificar a posologia.

Nos idosos com mais de 70 anos e nos casos de insuficiéncia renal, limitar a posologia a 2
drageas por dia.

Nao interromper o tratamento sem autorizagcao médica.

Nao ultrapassar a dose maxima prevista de 3 drageas por dia.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE USO

- devido ao risco de suicidio inerente aos estados depressivos, os pacientes deverdo ser
vigiados, particularmente no inicio do tratamento.
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