Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/stablon-125-mg-60-tablet-8699552090236/

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
STABLON 12.5 mg kapl tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Tianeptin sodyum tuzu :12.5mg

Yardimci maddeler:

Mannitol :101.00 mg
Sodyum bikarbonat :0.077 mg
Sodyum karboksimetilseliiloz ~ : 0.158 mg
Sukroz : 23.946 mg

Yardimci maddeler i¢in bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Kapli beyaz, oval tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar
Major depresyon (tipik).

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Onerilen doz yemeklerden dnce giinde ii¢ seferde aliman (sabah, dglen, aksam) 1 tablettir.

Uygulama sekli:
Oral kullanim i¢indir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik doz 2 tablete indirilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Kronik alkoliklerde, siroz olsun veya olmasin herhangi bir dozaj degisikligi gerekmez.
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Pediatrik popiilasyon:
15 yagin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda (70 yasin tlizeri), glinliik doz 2 tablete indirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Etkin madde veya icerigindeki yardimci1 maddelerin herhangi birine asir1 duyarlilik.

e MAO inhibitorleri ile iligkili olarak (bkz. Bolim 4.5). MAO inhibitorleri ile tedaviden
tianeptin ile tedaviye gegcmeden 6nce tedaviye 2 hafta ara verilmelidir. Tianeptin ile tedaviden
MAO inhibitorlerine gegiste 24 saat ara vermek yeterlidir.

e 15 yasin alt1 ¢gocuklarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramslarim1 artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davramis degisiklikleri ya da intihar olasihg1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edenler tarafindan yakindan izlenmesi gereklidir.
STABLON 15 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz.

- Intihar/intihar diisiincesi veya klinik olarak durumun kétiilesmesi:
Depresyon kiside intihar diisiincesi, intihar davranisi ve kendine zarar vermede artis
riski ile iligskilendirilmistir. Anlamli bir iyilesme olana kadar bu olasilik devam etmektedir.
Klinik 1yilesme ancak birkac hafta siiren tedavi ile elde edilebileceginden iyilesme olana
kadar hastalar yakindan izlenmelidirler. Klinik veriler, iyilesme déneminin basinda intihar
riskinin arttigin1 géstermistir.
Hastanin ge¢misinde intihar egilimi varsa veya tedavi baslamadan Once anlamli sekilde
intihar diigiincesi varsa intihar diislince veya davranis riski daha yiiksek oldugundan tedavi
stiresince yakin takibi gerekmektedir.
Hastalar  (aileleri ve  arkadaslart1  dahil)  durumun  kotiilesmesi, intihar
diisiince/davranis olusmasi veya davranislarinda anormal degisiklik olmasinin takip
edilmesi gerektigi ve bu semptomlar goriildiigiinde derhal tibbi yardim almalari konusunda
uyarilmalidirlar.

- Genel anestezi alacak hastalarda, anestezist uyarilmali ve ilag 24-48 saat Oncesinden
kesilmelidir.

- Acil bir durumda, cerrahi girisim ara siire birakilmadan yapilabilir, preoperatif gozlem
yapilmalidir.

- Diger tiim psikotroplarda oldugu gibi doz, yavas yavas azaltilarak, 7-14 giin
arasinda tedavi sonlandiriimalidir.

- Hastanin ge¢gmisinde alkol veya uyusturucu bagimliligi varsa doz artisini engellemek igin
hasta yakin gozlem altinda tutulmalidir.

- Onerilen doz asgilmamalidir.
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- Cocuklar ve genglerde kullanim:
Bu popiilasyonlarda tianeptin’in etkinlik ve giivenliligi incelenmedigi i¢in, ¢ocuklar ve
genclerde (18 yas alt1) depresyon tedavisinde STABLON kullanim1 tavsiye edilmez. Klinik
caligmalarda, diger antidepresan ilaglar ile tedavi edilen ¢ocuk ve gencglerde plasebo ile
karsilastirildiginda intihar ile iliskili davraniglar (intihar1 diisiinmek ve intihara tesebbiis
etmek) ve saldirganlik (¢ogunlukla agresyon, sinirlenme veya karsi gelme) daha sik
gbozlemlenmistir.

Yardimc1 maddeler:

- Her bir tablet 23.946 mg siikroz (kristalize seker) igerdiginden nadir kalitimsal friiktoz
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

- Her bir tablet 0.077 mg sodyum bikarbonat ve 0.158 mg sodyum karboksimetilseliiloz igerir.
Bu durum, kontrollu sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Selektif olmayan MAO inhibitorleri ile birlikte kullanilmamahdir. Kullanim durumunda,
kardiyovaskiiler kollaps, paroksismal hipertansiyon, konviilsiyon, 6liim ve hipertemi riskleri
olusabilir.

- Mianserin ile birlikte (deneysel modeldeki antagonistik etkilerinden dolay1).

- Alkol: STABLON’un alkol ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde annenin dengeli bir ruh haline sahip olmasi tercih edilir. Bu dengeyi
saglamak i¢in tibbi tedavi gerekiyorsa, tedaviye gerekli doz ile baslanmali ve gebelik siiresince
miimkiinse tekli tedavi olarak devam edilmelidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar siipheleri ortadan kaldirmis, ancak klinik veri hala
yetersizdir.

Bu verileri goz onilinde bulundurarak gebeligin hi¢bir doneminde tianeptin kullanilmamalidir.
Gebelik doneminde tianteptin ile tedavi hayati 6nem tasiyorsa yeni dogan bebegi izlerken
molekiiliin farmakolojik profili dikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi
Trisiklik antidepresanlar anne siitiine gectigi i¢in emzirme doneminde Kullanimlar tavsiye
edilmemektedir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makina kullanim iizerindeki etkileri
Baz1 hastalarda dikkat azalmasina rastlanmistir. Makina veya ara¢ kullanicilarin bu ilaci
kullandiklar siire i¢erisinde daha dikkatli olmalar1 tavsiye edilir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Giivenlilik profil ozeti:
Tianeptin’in klinik ¢alismalarda bildirilmis olan yan etkileri hafif siddettedir. Bunlar temel
olarak mide bulantisi, kabizlik, karin agrisi, uykulu hal, agiz kurulugu ve bas donmesidir.

Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi:

Asagidaki advers reaksiyonlar klinik ¢alismalar ve/veya pazarlama sonrasi tianeptin kullanimlar
sirasinda bildirilmistir ve asagidaki siklik derecesine gore siralanmaistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - <1/10); yaygin degil (> 1/1,000 - < 1/100); seyrek
(=1/10,000 - <1/1,000); ¢ok seyrek (>1/100,000 - <1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor).

Organ Sistem Siniflamasi Goriilen sikhik Advers ekti
Metabolizma ve beslenme Yaygin Anoreksi
hastaliklary Bilinmiyor* Hiponatremi
Psikiyatrik hastalhiklar Yaygin Kabus gorme
Seyrek Alkol veya uyusturucu bagimlilig

Oykiisii olan 50 yasin altindaki
hastalarda zarar verecek sekilde
kullanma veya bagimlilik riski.

Bilinmiyor* Tianeptin kullanimi sirasinda veya
kesilmesinden kisa bir siire sonra intihar
diisiincesi veya davranis nedenleri
bildirilmistir sonra (bkz. Boliim 4.4).
Konfiisyon, haliisinasyon
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Sinir sistemi hastahiklar: Yaygin Uykusuzluk

Uyuklama

Vertigo

Bas agris1

Lipotimi

Titreme

Ekstrapiramidal bozukluk

Bilinmiyor* —
y Diskinezi

Kardiyak hastaliklar Yaygin Tasikardi

Ekstrasistol

Gogiis agrisi

Vaskiiler hastaliklar Yaygin Sicak basmasi

Solunum ve mediastinal Yaygin Dispne
hastahklar
Gastrointestinal hastaliklar | Yaygin Mide agrist

Karin agrisi

Agi1z kurulugu

Bulant1

Kusma
Kabizlik

Flatulans

Hepato-bilier hastahiklar Bilinmiyor* Artmis karaciger enzimleri

Istisnai vakalarda, siddetli olabilen
hepatit

Deri ve deri alt1 doku Yaygin degil Makiilopapiiler veya eritamatdz dokiintii
hastaliklar

Priiritus
Urtiker
Bilinmiyor* Akne

Istisnai vakalarda biilloz dermatit

Kas iskelet bozukluklar, bag | Yaygin Miyalji
doku ve kemik hastaliklar: Lumbar agr1

Genel bozukluklar ve Yaygin Asteni
uygulama bolgesine iliskin
hastaliklar1

* Pazarlama sonrasi deneyim

Bogazda siskinlik
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Siipheli advers reaksiyonlarn raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir.

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne  bildirmeleri ~ gerekmektedir  (www.titck.gov.tr;  e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler:

Tianeptin doz asimui ile iliskili deneyimde (tek alimda maksimum miktar 2250 mg idi)
bildirilmis olan bulgu ve belirtiler: biling bulanikligi, konviilsiyon, uykululuk hali, agiz
kurulugu ve tianeptin alkol ile iliskili oldugunda respiratuvar distres idi.

Tedavi:

Tiim vakalarda, tedaviyi kesiniz ve hastay1 yakin olarak takip ediniz.

- Eger ila¢ hastaneye gelisten onceki 2 saat icinde alinmigsa, gastrik lavaj yapilabilir. Bu
zaman araligindan sonra ise aktif komiir verilebilir.

- Kardiyorespiratuvar, metabolik ve renal izlem

- Herhangi bir klinik durumun semptomatik tedavisi; 6zellikle solunum destegi ve metabolik
ve renal bozukluklarin diizeltilmesi.

Tianeptine 6zgii bilinen bir antidot yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Antidepresanlar.
ATC kodu: NO6AX14

Tianeptin bir antidepresandir.

Tianeptin hayvanlarda asagidaki 6zelliklere sahiptir:

e tianeptin hipokampusdaki piramidal hiicrelerin spontan aktivitesini artirir ve fonksiyonel
inhibisyondan kurtulmay1 hizlandirir;

e tianeptin korteks ve hipokampus néronlarinin serotonini geri alim hizlarini artirir.

Insanda, tianeptin:

e Somatik yakinmalar, 6zellikle anksiyete ve duygudurum bozukluklarina bagli gastrointestinal
yakinmalar {izerinde belirgin etkinlik gosterir.

Tianeptin’in asagidakiler {izerine etkisi yoktur:

e uyku ve uyaniklik,

e Kkolinerjik sistem (antikolinerjik semptomlar gostermez).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Gastrointestinal emilimi hizli ve tamdir.

Dagilim: Dokulara hizla dagilir, proteinlere baglanma orani %94 tir.

Biyotransformasyon: Karacigerde beta oksidasyon ve demetilizasyon yolu ile metabolize olur.
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Eliminasyon: Tianeptin‘in eliminasyonu 2.5 saat’lik yarilanma Omrii ile karakterizedir, genel
olarak metabolitler renal yoldan atilir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler:

Yash hastalarda: 70 yasindan biiyiik ve uzun siireli tedavi goren hastalar iizerinde yapilan
farmakokinetik ¢aligmalar tianeptin’in yarilanma 6mriiniin 1 saat daha uzadigin1 gostermistir.
Hepatik yetmezlikte: Kronik alkolizme eslik eden hepatik sirozda bile farmakokinetik
parametrelerdeki degisiklik gézardi edilebilir.

Bobrek yetmezliginde: Eliminasyon yari-omrii yaklasik 1 saat uzar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut, subkronik ve kronik toksisite ¢aligmalar: fare, sigan ve babunda yapilmis olup, toksikolojik
bakimdan tianeptin’in tamamen tatmin edici emniyet sinirinda oldugu belirlenmistir.

Fareler, siganlar ve tavsanlarda uygulanan reprodiiktif ¢aligmalar sonucunda ilk ana reprodiiktif
fonksiyonlar, fetus ve projeni tizerinde tianeptin’in etkisinin olmadig1 goriilmiistir.

Tianeptin ve onun metabolitleri herhangi bir mutajenik etki gostermemektedir. Bununla beraber
tianeptin tianeptin’in 120 ila 130 hafta sicanlarin diyetine eklenmesiyle higbir kanserojen
etkisinin olmadig1 kanitlanmstir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

TABLET

Misir nisastasi
Mannitol
Magnezyum stearat
Talk

KAPLAMA
Sodyum bikarbonat
Sodyum karboksimetilseliiloz
Beyaz balmumu
Titanyum dioksit
Etil seliiloz

Gliserol

Polisorbat 80
Povidon

Sukroz

Anhidr kolloidal silis
Talk

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C “nin altinda, oda sicakliginda.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Is1 ile sekillendirilmis aliiminyum / polivinil kloriir blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {riinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligine”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ilag ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No:28 K:22/23/24
34398 Maslak/ISTANBUL
Tel :(0212) 329 14 00
Fax :(0212) 290 20 30

8. RUHSAT NUMARASI
170/5

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsatlandirma tarihi: 25.07.1994
Son yenileme tarihi: 07.09.2009

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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