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KULLANMA TALIMATI

STABLON 12.5 mg kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin Madde: 12.5 mg Tianeptin sodyum tuzu.

Yardimci Maddeler: Misir nisastasi, Mannitol, Magnezyum stearat, Talk, Sodyum
bikarbonat, Sodyum karboksimetilseliiloz, Beyaz balmumu, Titanyum dioksit, Etil seliiloz,
Gliserol, Polisorbat 80, Povidon, siikroz, Anhidr kolloidal silis.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuz bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STABLON nedir ve ne icin kullanilir?

STABLON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STABLON nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. STABLON’un saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

1. STABLON nedir ve ne i¢in kullanilir?

e STABLON bir antidepresandir.
e STABLON kapli tablet, 60 tabletten olusan blister ambalajda bulunmaktadir.
e Depresyon tedavisinde kullanilir.
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2. STABLON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STABLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etkin madde tianeptine veya STABLON’un herhangi bir bilesenine asir1 duyarliliginiz
varsa (alerjik),

e MAO (mono amino oksidaz) inhibitorleri ile birlikte,

e 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
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STABLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Depresyon veya anksiyete hastaliginiz varsa donem donem kendinize zarar verme veya
intihar diistinceniz olabilir. Antidepresan ilaglar tedavinin 2. haftasindan itibaren etkisini
gosterdigi i¢in bu belirtiler tedavinin basinda bazen daha kétii olabilir.

Asagidaki durumlarda bu tiir belirtileri yasama olasilig1 daha fazladir:

- ge¢misinizde intihar egilimi veya kendinize zarar verme diislinceniz olmussa,

- geng bir yetiskinseniz. Klinik ¢alismalarda psikiyatrik rahatsizlik nedeniyle
antidepresan ila¢ kullanan 25 yasin altindaki hastalarda intihar davraniglarinin
arttig1 gozlemlenmistir.

Eger intihar veya kendinize zarar verme gibi diisiinceleriniz olursa derhal doktorunuzu
arayiniz veya size en yakin hastaneye gidiniz.

Depresyon veya anksiyete hastaliginizin oldugunu ailenize veya arkadaslarimiza séyleyip,
bu kullanma talimatin1 gosterip onlardan yardim isteyebilirsiniz. Bu kisilerden
depresyonunuz veya anksiyetenizin kotiiye gidip gitmedigini veya davranislarinizda
anormal degisiklik olup olmadigini takip etmelerini isteyebilirsiniz.

Antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramislarim 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 davrams degisiklikleri ya da intihar olasihg1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicileri tarafindan yakindan izlenmesi gereklidir.

STABLON 15 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

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

e Tedavinin sonlandirilmasi durumunda ilacinizi aniden kesmeyiniz. 7 ile 14 giin asasinda
dozlar azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.

e MAO (mono amino oksidaz) inhibitorleri sinifina ait ilag kullanirken tedaviyi birakip
STABLON kullanmaya baslayacaksaniz, STABLON kullanmaya MAO inhibitoriinii
biraktiktan 14 giin sonra baglanmalidir. STABLON tedavisini birakip MAO inhibitorii
kullanmaya baslayacaksaniz ilag almaya 24 saat ara vermek yeterlidir.

e Uzun siireyle yliksek dozlarda kullanildiginda bagimlilik yapabilir.

e Tavsiye edilen dozu agsmayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

STABLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktorunuz tarafindan belirtilen dozlar1 yemeklerden 6nce su ile aliniz.
Tedavi siiresince alkol kullanilmamalidir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STABLON hamilelikte kullanilmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Baz1 hastalarda dikkat azalmasina yol agabilir. Uyku hali veya uyusukluk riski oldugundan
ara¢ ve makine kullanicilarinin daha dikkatli olmalar1 tavsiye edilir.

Stablon’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag siikroz  i¢ermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker tiirlerine Kkarsi
duyarliligmiz ve alerjiniz oldugu belirtilmigsse bu ilact kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza daniginiz.

Bu ila¢ her tablette 0.077 mg sodyum bikarbonat ve 0.158 mg sodyum
karboksimetilseliiloz igermektedir. Bu durum, kontrollu sodyum diyetinde olan hastalar
icin gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir siire once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak
tirtinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

e Depresyon tedavisi i¢in regete edilen MAO inhibitorleri sinifina ait ilaglar ile birlikte
kullanmayiniz (MAO inhibitdrleri ile tedaviden STABLON ile tedaviye gegmeden dnce
2 hafta tedaviye ara verilmelidir).

e Mianserin (depresyon tedavisi i¢in kullanilir) ile birlikte STABLON kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

e Alkol ile birlikte STABLON kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. STABLON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bir tablet, giinde {i¢ kez, sabah, 6gle ve aksam yemeklerinden 6nce alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
STABLON ag1z yoluyla alinir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutunuz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:
STABLON 15 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.,

Yashlarda kullanima:
70 yasin iizerindeki hastalarda giinliik doz 2 tableti gegmemelidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa giinliik doz 2 tableti gegmemelidir.

Karaciger yetmezligi:
Kronik alkoliklerde, siroz olsun veya olmasin herhangi bir doz degisikligi gerekmez.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
flacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz STABLON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danismadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

Doktorunuzun tavsiye ettigi tedavi siiresi uygulanmalidir. Doktorunuzun izni olmadan
tedavi siiresi uzatilmamalidir.

Eger STABLON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STABLON kullandiysaniz:
STABLON'dan almaniz gerekenden fazlasini almigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

STABLON’u kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek igin c¢ift doz almayniz. Tedaviye devam etmeden Once
doktorunuza danisiniz.

STABLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedavinin sonlandirilmast durumunda ilac1 aniden kesmeyiniz. 7 ile 14 giin asasinda dozlar
azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.

Bu ilag ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STABLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmayr veya nefes almayi
zorlagtiracak sismelerinde,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

Istah kaybu,

Kabus gérme,

Uykusuzluk,

Uykuya meyil,

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Halsizlik,

Titreme,

Kalp sorunlari (¢arpinti, diizensiz kalp atimi, gogiis agrist),
Sicak basmasi,
Solunum zorlugu,
Mide ve karin agrilari,
Ag1z kurulugu,

Bulanti,

Kusma,

Kabizlik,

Gaz sikayetleri,

Kas ve eklem agrilari,
Yorgunluk,

Bogazda sigkinlik hissi.

Yaygin olmayan:
Dokiinti,

Kasinti,

Urtiker.
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Seyrek:
Bagimlilik.

Bilinmiyor:

STABLON ile tedavi sirasinda veya tedavi kesildikten kisa siire sonra intihar diisiince veya
davranis vakalar1 bildirilmistir,

Kafa karisiklig1 hissi,

Haliisinasyon,

Istisnai vakalarda ici siv1 dolu ¢ap1 0.5cm’den biiyiik kabarciklarla karakterize deri lezyonu
(biilloz dermatit),

Sivilce,

Kandaki karaciger enzimlerinde artis,

Istisnai vakalarda siddetli olabilen karaciger iltihab1 (hepatit),

Kontrol edilemeyen titreme, sallanma, istem dis1 kas ve yiiz hareketleri,

Kanda sodyum seviyesinin diismesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne Dbildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. STABLON’un saklanmasi

STABLON'u c¢ocuklarin goremeyecegi Ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30 C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STABLON 'u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ilag ve Arastirma A.S.,

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22,

34398 Maslak, Istanbul

Tel: 0212 329 14 00
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Faks: 0212 290 20 30

Uretici:
Adr: Abdi Ibrahim ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Adresi: Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmigtir.
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