Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akill telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

STABLON 12.5 mg kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin Madde: 12,5 mg tianeptin sodyum.

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

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

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

o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STABLON nedir ve ne igin kullanilir?

2. STABLON kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. STABLON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STABLON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. STABLON nedir ve ne icin kullanilir?

e STABLON bir antidepresandir.

e STABLON kapl tablet, 60 tabletten olusan blister ambalajda bulunmaktadir.

e Hafif, orta ve siddetli yogunluktaki depresif durumlarin (ruhsal ¢okiintii) tedavisinde
tavsiye edilir.

2. STABLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STABLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Etkin madde tianeptine veya STABLON’un herhangi bir bilesenine asir1 duyarliliginiz
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varsa (alerjik),
e 15 yasin altindaki ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanmayiniz,
e Hamilelerde.

STABLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan ilaclarin ¢cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramislarim artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangic ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasihgi gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicileri tarafindan yakindan izlenmesi gereklidir.

STABLON 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz ve 15 ila 18 yas arasi ergenlerde
de kullanilmamahdir.

e Depresyon veya anksiyete hastaliginiz varsa donem dénem kendinize zarar verme veya
intihar diisiinceniz olabilir. Antidepresan ilaglar tedavinin 2. haftasindan itibaren etkisini
gosterdigi icin bu belirtiler tedavinin basinda bazen daha kotii olabilir.

Asagidaki durumlarda bu tiir belirtileri yasama olasilig1 daha fazladir:

- Gecmisinizde intihar egilimi veya kendinize zarar verme diisiinceniz olmussa,

- Geng bir yetiskinseniz. Klinik ¢aligsmalarda psikiyatrik rahatsizlik nedeniyle antidepresan
ila¢ kullanan 25 yasin altindaki hastalarda intihar davraniglarinin arttig1 gézlemlenmistir.

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

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

e Tedavinin sonlandirilmasi durumunda ilacinizi aniden kesmeyiniz. 7 ile 14 giin arasinda
dozlar kademeli olarak azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir. Tedavi kesildikten sonra
anksiyete, kas agrisi, karin agrisi, uykusuzluk, eklem agrisini igeren belli yan etkiler
meydana gelebilir.

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

e Bobrek yetmezligi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

¢ MAO (mono amino oksidaz) inhibitorleri (depresyon (ruhsal ¢okiintii) tedavisinde
kullanilan iproniazid gibi ilaglar) simifina ait ilag kullanirken tedaviyi birakip
STABLON kullanmaya baslayacaksaniz, STABLON kullanmaya MAO inhibitoriinii
biraktiktan 14 giin sonra baslanmalidir. STABLON tedavisini birakip MAO inhibitorii
kullanmaya baslayacaksaniz ila¢ almaya 24 saat ara vermek yeterlidir.

e Uzun siireyle yiiksek dozlarda kullanildiginda bagimlilik yapabilir.
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e Tavsiye edilen dozu asmayiniz.
e Eger diisiik kan sodyum seviyesi riskiniz varsa, liitfen doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STABLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktorunuz tarafindan belirtilen dozlar1 yemeklerden 6nce su ile aliniz. STABLON tedavisi
stiresince alkollii igeceklerin veya alkol igeren ilaglarin kullanimindan kaginilmalidir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

STABLON hamilelikte kullanilmaz.

STABLON ile tedavi sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalarda dikkat azalmasina yol agabilir. Bu nedenle, ara¢ ve makine kullanicilar1 bu
ilacin uyku hali veya uyusukluk riski oldugu hususunda uyarilmalidir .

STABLON’un ic¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu belirtilmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Bu ilacin, depresyon tedavisi icin recete edilen MAO inhibitorleri (depresyon (ruhsal
¢oklintii) tedavisinde kullanilan iproniazid gibi ilaglar) sinifina ait ilaglar ile birlikte
kullanilmas1 yiiksek tansiyon, viicut sicakliginda asir1 derecede artig, havale ve 6lim
gibi ¢ok ciddi sonuglara yol acabilir. MAO inhibitorii tedavisi kullanmay1 birakip
yerine STABLON kullanmaya baslayacaksaniz, STABLON kullanmadan 6nce 2 hafta
bekleyiniz.

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

. STABLON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bir tablet, glinde ii¢ kez, sabah, 6gle ve aksam yemeklerinden dnce alinir.
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Uygulama yolu ve metodu:

STABLON agiz yoluyla alinir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
STABLON 15 yas alt1 ¢cocuklarda kullanilmaz. 15-18 yag arasindaki ¢ocuklarda kullanimi
Onerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda giinliik doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa giinliik doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa giinliik doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacinizt zamaninda almay1 unutmayiniz.

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 gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STABLON kullandiysaniz:

STABLON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Ozellikle ¢oklu kullamim durumundaki muhtemel doz asimi belirtileri komaya yol agabilen
uyaniklik bozukluklarini igerebilir.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla STABLON kullandiysaniz hemen doktorunuz veya
eczaciniza danigsiniz. Bu durumda STABLON tedavisine hemen ara verilmelidir.

STABLON’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Tedaviye devam etmeden once doktorunuza danisiniz.

STABLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Tedavinin sonlandirilmast durumunda ilac1 aniden kesmeyiniz. 7 ile 14 giin arasinda dozlar
azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.
Bu ilag ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, STABLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, STABLON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmayr veya nefes almay1
zorlastiracak sismelerinde,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcutsa sizin STABLON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1.000 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 kaybr,

Kabus gorme,
Uykusuzluk,

Uykuya meyil,

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Halsizlik,

Titreme,

Mide ve karin agrilari,
Ag1z kurulugu,
Bulanti,

Kusma,

Kabizlik,

Gaz sikayetleri,
Carpinty,

Kalbin 6n tarafindaki bolgede agr1 (gogiis agrisi),
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Kalp atisinin hizlanmasi,
Sicak basmasi

Solunum zorlugu

Kas veya bel agrilari,
Yorgunluk,

Bogazda siskinlik hissi.

Yaygin olmayan:

Dokiintii,

Kasinti,

Urtiker (kurdesen),

Alkol veya uyusturucu bagimliligi oykiisii olan 50 yasin altindaki hastalarda kotiiye
kullanim (suistimal) veya bagimlilik.

Bilinmiyor:

Intihar diisiince veya davranisi,

Kafa karigiklig1 hissi,

Haliisinasyon,

Akne (sivilce)

Istisnai vakalarda biilloz reaksiyonlar (kabarciklar),

Kandaki karaciger enzimlerinde artis,

Istisnai vakalarda siddetli olabilen karaciger iltihab1 (hepatit),

Kontrol edilemeyen titreme, sallanma, istem dis1 kas ve yiiz hareketleri,
Kanda sodyum seviyesinin diigmesi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

. STABLON’un saklanmasi

STABLON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

6/7


http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STABLON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier ilag ve Arastirma A.S., Maslak, Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:
Ad1: Abdi ibrahim la¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Adresi: Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati 22.04.2020 tarihinde onaylanmistir.
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