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Disposicion
Niamero: DI-2019-3690-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-43347185-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-20'1 8-43347185-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

N

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada STABLON / TIANEPTINA Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, TIANEPTINA 12,5 mg; aprobada por Certificado N° 44.640.

Que los proyectos presentados se encuadran' dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92'y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y. sus
modificatorios.

Por ello: ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada STABLON / TIANEPTINA Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TIANEPTINA 12,5 mg; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2019-16511469-APN-DERM#ANMAT; e informacion
para el paciente obrante en el documento 1F-2019-16512221-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.640 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

- ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos ¢ informacién para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2018-43347185-APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de Prospecto
STABLON®
TIANEPTINA

‘Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada
Industria Francesa

PSICOTROPICO: LISTA IV

'Cnmposmom

Cada comprimido recubierto contigner

Tianeptina (sal de sodio) 12,5 mg. Excipientes: D- Mamtot Almidén de Maiz;
Talco; Estearato de Magnesm' Etilcelulosa; Oleato de theroi Cera Blanca de
Abeja; ‘Povidona*; Carmelosa Sédica*; Silice: coloidal anhtdra* Sacarosa*;
Polisorbate BO*: Dmmdo de Titanio®: Bicarboriato de sodio®; Talco*, C.8.p 1
gragea (*en forma de premézcla SEPIFILM. $E 700 Blanc).

Accibn terapéutica:
Antidepresivo. Codigo ATC: NO6AX 14,

Indicaciones: .
Depresion mayor (segin criterios DSM V).
5

Accibn farmacolégica:
Antidépresivo.

,Pmpzedades farmacodinamicas;
Metanismo de gccldn:
En-el animal, la tigneptina posee las siguientes caracteristicas:
- Latianeptina aumenta la actividad espontanea de las células piramidales del
hipocampo'y acelera su recuperacidn-después de su inhiblcién funcional;
~ La tianeptina aumenta la velocidad de recapturacién de la serotonina por las
rieuronas de la corteza v del mmcampe

1In vitro, la tianeptina no tiene:afinidad por los receptores. monoaminérgicos y no
inhibe la recapta{xén de serotoning {5-HT), ncradrenalma {NA) ni dopamina (DA).
La tianeptina. es capaz de modular la neurotransmision glutamatérgica sinaptica.
Se desconoce la repercusion exacta de cada efecto en la actividad antidepresiva.

Eficacia v sequridad ¢linica
Se llevaron a cabo cuatro ensayos.con doble ciego y controlados con placebo para
evaluar la eficacia a corto plazo de la tianeptina en &l tratamiento de los episodios
de depresion mayor-en adultos: -uno. con-dosis fijas (37,5 mg, 75 mg), dos con
posibilidad de ajustar la dosis al alza o a la baja (dosis inicial de 37,5 mg;
posteriormente 25, 37,5 ¢ 50 mg) y uno en pacientes de edad avanzada 311
pac&eni:es e 65 afios ¢ mas: ~100 pacientes por grupo, incluidos ~20 pacientes
de mads de 75 afos en cada grupo) con posibilidad de ‘ajustar la dosis al alza en
fuhcion de Ja mejora tras 2 semanas. de tratamiento (dosis inicial de 25 mag,
posteriormente 25 mg o 50 mg) En los ensayos ‘con adultos, el criterio principal
fue el cambio de la puntuacion total de & escala MADRS en comparacion con la
puntuacrén inicial ‘para los ensayos cori dosis fij ijao fléxible.

Al final del icratamaanto (6 semanas), la eficacia de la tianeptina fue significativa
en los dos ensayos con dosis flexibles, pero no en el ensayo con doms fijas. En un
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ensayo, la imipraming, que seé ut;hzn cami} comgaarador activo, demostm la
senmb;hciad dei ansayo

puﬂtqacmn‘ teta£ ,de i:
es’te ' esmd‘;o, ei

_ m;midos, es dee:xr 25«59 ma al dta) se
mn ;aara rec;bir tianep’cma o placebo durante otros 16,5 meses
La tianeptina mostré eficacia con una supemradad estadistscamente
-s;gmf* icativa respecta al. ;}Sacebo (p <0, 00 3.er

"segufmiento con dcbie c;ego
a el placebo.. La incidéncia de

" Yy parala tsaneptma ydel 36 % para ei acebo, .

?mpm&adés farmacm:inéticas.

La “distrib ,cacm 85 r'apxda, asociada -a una fijacion proteica cérca dei 94%,
grmc;pa%mente en: fa:albumina.

el higado, pnnc&paimente mediante
U metabolito principal, el écido
es ac:tivo y merws ;:testafzta que la tianeptina.

f.pentanoié:e.-

‘ .Eizmsnac;on . o : :
. La sl acwm de La tsamptma se caracter z& por una vida media de 2,5 hs con
upa excrecion del ' cado del 8% por via renal y una
5US' metabolitos.

~1anes piasmatrcas de tianeptina
ficamente ge dupilcamn tras la
epetidas, en comparacion cor las
¥ farma de admtmstramon")

Bégiha 22046996
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La exposicion a la tianeptina y al MCS, tras la administracion de una dosis de 12,5
mg, $& ve aumentada en comparacién con la exposicion en pacientes adultos
depreswas {ver “Posc&feg; y-forma.de admmastracxon”)

catcinogenia no para 166 serés ummanes,.

En ei estudm de fertahdad se ebsgrvc un’ aumento - de las pérdidas
: cién con la dosis téx;ca para las madres de 45 ‘mg/kg/dia (es decir,
12 veces la dosis en humanos determmada segan la superficie corporal).

La tianeptma ne €5 teratégena en ratas’y’ coae;os.

oy

Pusu!og!a ¥ admmistract
Viaoral,

 En‘todos los casos: a;ustarse ala presf:ﬂpman médica.

; Pasoiogia recomendada 1 compnmtdc}v(:iz b mg) tres veces dl diar a la mafiana,

in scas»)
cirrosis leve o.moderada
la . dosis {ver

‘no, no es necesar;o ‘ aju tar
-farmacadmamwas»};

.Pabfaam peditrics

i’No se- ha estab&ecatia T segt}rcdad y eﬂcac;a cie la taaneptma en nmss y

' \\iw &
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deberd establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en
particular.

Esto incluye:

a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear
rigurosamente la emergencsa de cualquier signo de agravamiento o-aumento de
{a ideacion suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del tipo
de agitacion;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los tiltimos ensayos clinicos
fcantrsiados,

¢} que-se considere que el beneficio ¢linico debe justificar el riesgo potencial.

‘Han' sido reportados en’ pac:entes adu tos tfatados con anttdepresavos IRS o con
otros antidepresivos con mecanismo de accidn compartida tanto para el Trastorno
Depresivo- Mayor como para otras indicaciones (psiquiatricas ‘v no psiquiatricas)
los: siguientes  sintomas: ansiedad, agi cion, ataques de panico, msommo,
';rritabmdad hostilidad (agres ad} mpulsividad, acatisia; htpomama y manfa.

;Aunque fa a:ausalsdaci ante la aparicion de estos sintomas y €l empeoramiento de
la depresién y/o la aparicién de impulses suicidas n6 ha sido establecida existe la
inquietud’de que dichos sintomas puedan ser precursores de ideacién suicida
emergente.

Los familiares y

e

quienes cuidan a los pacientes deberian ser alértados acerca de
la necesidad de seguimiento de los pacientes en reldcion tanto de los sintomas
descriptos como de la aparicién de ideacidn suicida y reportarlo inmediatamente a
los: profesxonales tratantes.

Dicho seguimienito debe incluir la observacién diaria de los pacientes por sus
familiares o quienes estén a cargo.de sus cuidados.

Si se toma la decision de discontinuar el tratamiento la medicacidn debe. ser
reducida lo més rapidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema
indicado para ‘cada principio active; dado que en algunos casos la discontinuacién
iabrupta puede ‘asociarse con ciertos sintormas de retirada,

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afios no ha sido establecida.

Suicidios/Ideas suicidas o agravacién clinica:
L& depresion estd asotiada con un aumento én el: riesgo de ideas 'suicidas, de
auto-agresion y de suicidio (comportamzento de tipo suicida). Este riesgo persiste
hasta la obtencidn de una remision sighificativa. Debido a que la mejora clinica
puede no aparecer antes de varias semanas de tratamiento, los pacientes deben
ser vigilados de manera estrecha hasta- ‘obtener esta mejoria. La experiencia
clinica muestra que ‘el riesgo suicida puede sumentar al comienzo de la
recuperacion.

ios pacuentes con un historial de ‘comportamientos de tipo suicida o los que
expresen Jdeas sulcidas significativas antes de comenzar el tratamiento
presentan un_ riesgo mds elevado de oeurrencia de ideas suicidas o de
cam;aortamﬁentcx de tipo suicida, y deben ser objeto de una estrecha vigilancia
durante. el tratamiento. Un meta-analisis de ensayos clinicos controlados frente a
placebe sobre uso  de antidepresivos en adultos presentando trastornos
psiquidtricos demostré un auments del riesgo: -de tomportamiento de tipo suicida
en los ‘pacientes de menos de 25 afios tratados con antidepresivos en
comparacion. ‘con los que recibian un placebs. Una v:gaianma estrecha de los
pacientes; 'y .en particular de los de slto riesgo. debe acompafiar €l tratamiento
medscamentasv, particularmente al principio del tratamiento vy durante  los
cambios de dosis.

Los famziaares vy quienes cuiden @& los pacientes deben ser alertgdos deNa
‘necesidad de seguimignto de los pac ntes en relacién al agravamiento de Io
sintorrias descr;pi:cxs, o de la aparicién de ideas / compottaniientos su;mﬁas%’%a@g

IF-2018-438974G9-APY: ﬁ@@ﬁ#&mxT
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x:uaiqmer cambio anormal del comportamients v réportarlo-inmediatamente a sus
médicos tratantes.

En caso de anestesia generai conviene advertir al anestesista reammadcr ¥
suspender el tratamiento 24 §.48 horas antes de la intervencién.

En ‘caso de urgencia, se podrd proceder ala intervencién sin interrupcion previa,
.bajo v;gﬂaﬂma pre-operatoria,

Al igual que con cualquier otro tratamients con psicotropos, no se recomienda la
toma de este medicamento con bebidas alcohdlicas o medicamentos que
'cantengan alcohol..

En caso .de interrumpir el tratamiento, se recomienda reducir la posologia
paulatinamente entre los: 7'y 14 dfas,
En caso de antecedentes de farmacoﬁependencsa ¢ de dependencia alcohdlica, se
pmcedera & un estricto control de ios pacientes para evitar el aumento d¢ la
posologia,
No Sobrepasar 188 dosis recomendadas.
Se desaconseja la asociacién  con  los  LM.A.O. {Ver “Interacciones
medlcamenmsas”) Es necesario-dejar un.intervalo sin tratamiento:

= yde dusisemanas cuando se reempiaza un 1.M.AO. por la tianeptina

- de24 horas cuando se reémplaza Ia tianeptina poer un LM.A.O

Bebido & la ‘prez*',encia de sacaross, este medicamento estd contraindicado en los
pacientes. gue presenten una intolerancia a la fructosa, un sindrome de
malabsorgién de glucosa y de galactose & una deficiencia-en sucrasa-isomaltasa
(enf&rmeﬁiades hereditarias raras).

Cantenido en snd:o.
STABLON - cohitiene merios de: 1 mmol de. sodio (23 'mg) por comprimido
recubierto, por lo que puede consséetarse exento’de sodio

Poblacion pediatrica:

STABLON esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 15 -afios (ver
“Contra dicaciones”) y no deberia ser utilizado en adolescentes con edades
; ' ntre 15 y 18 afios. Durante sstudios clinicos, se han observado

- con mas ‘-zfracuenf:fa comportamientos de: tipo. suicida (intentos de suicidio e

ideacion suicida) vy de tipo hostil (pring paimeﬂte -agresividad, comportamiento
oposicionista & ira) en nifios y adolescentes tratados con antidepresivos gue en
los tratados con placebo. Sia pesar de todo ¥ en caso de necesidad clinica se
toma la° decisién de iniciar tratamiento, paciente deberd ser objeto de una
vigilancia estrecha para descartar la aparicién de cuatqwer sintoma suicida.
Ademds, no hay datos de tolerancia a largo plazoen el nifio vy el adolescente con
respecto g los efectos én el crecimiento,
cognitive y conductual.

ﬁbusa y dependencia:
Especialmente. en sujetos menores ‘de 50 afics don antecedentes de
farmacodependentia o de dependencia’ atcohaitca.

Contraindicaciones: '
H:pe ensibi %;dad a |z tianéptina o-a atguno de los excipientes menceonaci
composicion,

Nifios v adolescentes mienores de 15 afios. _

Ante cualquier duda consultar con su médico tratante,

Pégina 43d©96
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Interacciones medicamentosas:
A fin de evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, hay que
md;car a méd:ca sobre cuaiquxer gtro tratamiento en curso.

Con afcohcl Na &5 aconse}able la ccmb nacwn de la tianeptina con el alcohol.

Reaccmnes adversas,

intensidad ieve, y tons;sten pr‘m :pa%menta en nauseas, estremmtenm, dolor
‘abdominal, somnolencia, cefaleas, boca seca y maréos.

Lista tabq;ada de reaccxones adversas

tianeptm T harz descr;to 3as reaccrones adversas Stgmentes, que se clasaf‘ ican
seglin esta frécuencia:

Muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 & <1/10); poco frecuentes (=
171000 a < 1/100); raras (21/10:000 a <1f3.00€3), muy rafas (21/100.000 a
<1718, ﬁi}f}}, frecuenc;a fo conocida: {no se puede estimar & partir de los datos
dnspomh es).

| Sistema ﬂe ciasxﬁcacién | Frecuencia Reacciones adversas
de nrganes :
Jrastornos dei _ Frecuente Anorexia
olismoy de la T . T
utncsog v Frecuencia no Hiponatremia
e Lconocida® _

Trastarnos B "s"i‘gi!féfritbs | Frecuente Pesadillas

:  Poco-frecuente Abuso; dependencia,

especialmente en sujetos
meriores de 50 afies cony
antecedentss de
farmacodependencia o de
L deperdencia alcohdlica
Frecuencia no Casos de ideas v de
‘conocida® comportamientos  suicidas
han sido sefialados durante
el tratamiento con la
tianeptina o poco tiempo
después de su interrupcion
{ver “Advertencias: y
‘precauciones.de emples™)
-Conﬁ;s;on, atucmacnones

TFrecuerite “TInsominio

: Sémhi()’lé fcia

’ Vert:gos /,/"'\ ;
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Cefaleas

Presincope

| Témbviéfés;

Frecuentia no
‘conocida*.

Smtemas extraptramadaies-

i)fsqumesm

Frecuente -

Taquicardia

Extrasistoles

Dolor topécico

Trastornos vasculares

Frecuente

Sofocos

Frecuente.

“[Disnea

| Frecuente

[Gastralgias

Dolores abdominales

Sequedad de baca 7

Nauseas

I'Vomitos

| Estrefiimiento

‘ Fiiatuie‘nciés

|Paco frecuente

Efupcién maculopapular o
eritematosa

1 Prurito

Urticaria

conoacida* -

Frecuendia ne

Aché

Reacciones

- 1 excepcionales.

“bullosas

| Frecuente

Mialgias

Lumbalgias

Frecuente

 Astenia

Sensacion de nudo en la

garganta

|'excepcionalmente

Aumento de
hepaticas

las enzimas

‘Hepatitis que
. pueden

_|sergrave

Q‘?&‘f

pll

IF-ZOIS-%S(DI 89- APN»EWWRT

Pégina ¥16996

Barvier Argm aHag B.8&,




i (ecufa pa_ra Ea Vtgslancaa _dei recién

8

elacién riesgo beneficio de usar &l

Lactancca‘ n - o
bsewado disfuncxon Qe I

' niedzco con f&dere néé:ésa. TiEY HSO; sa.» \_spendera 13 iactancia
.Fertﬁ'idad; - L '
En lacrata; un es ha‘ Mostrado: una disminucion.de la capacidad repmduc’c;va

0 de las peérdide meampiantacnon} en dosis toxicas para

de Ea vigitas‘;aa Se llama la

medacamento, espemaimente a ies mriﬁuz:mres de. vehiculos. y usuarios de
maqumas

Scbredﬁs’s* T

. 0800-4 ) 4962-6 65;2247 Hosp;tai P,
: 1) 4390—21151 '((}11_ 4362»6063 urgentemente e iriformar el
estadﬂ éel pac;ent:e :

vinculados  al empleo de este

. 1F-2018-43802359-AP N-BEMNW T
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Consefvacion y estabilidad: ‘
Conservar a femperatura no mayor & 30°C -en su envase original. No utilizar
despuésde la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Presentacion:
 Envases de 30y 60.comprimidos recubiertos de 12,5 fg.

Mantener ios medmamentos fuera del alcance de los mnos.

Medicarviento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N9 445640

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica v o
puede rej etirse sin nueva receta médica.”
Elaborado’en Les Laboratoires Semer Industrie ~ Francia
Reprasemtante e impotrtador:
SERVIER ARGENTINA S.A,
Av. Castafiares 3222 - (C14061HS) Capital Federal
Tel: 0800-777-SERVIER (7378437)
www.servier.com.ar
Directora Técnica; Nayla Sabbatella ~ Farmacéutica.
Version: Fecha de: aprobation ANMAT

Ravia Bxbbybsiis

TF-2018-38801289-APN-DERMENNMAT

Pégina 944996
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Proyecto de Folleto para el paciente
Informacidn para el paciente

_STABLON®
TIANEPTINA

‘Comprimidos recubiértos.
Venta bajo receta archivada
' IndUstria Francesa

Cada cam;: imido recubierto contiene:

Tianeptina {sal de- scactzo},.,.f.,.:,.,,.mz.v ........ »12,5 mg.

Excipientes: 'D-manitol, Almiddn de maiz;, Talco, Estearato de: ‘magnesio, Etilcelulosa,
Oleato de. glicerol, Povzdcna, Carbcmmetxifzeiuiosa ‘sédica, Silice coloidal, Sacarosa,
“Polisorbato 80, Bmxcho detitanio, Bicarbonato de sadio, Cera blanca de abeja.

Lea: todo el

»pms;:ecm detemz_iamante antes de empezar a tomar el

; mad:ca'menta,. porque contiene informacién importante para usted

Conserue aste: pmspef:to, ya qae puede’ tener gue volver a leerlo.

_ Ss t:ene aiguaa duda, consulte a su médico,

‘ nto se le ha recetadso soldmente a usted y:no debe darselo a otras
Apersmas, 3unque tengan las -mismos sintomas ' que. usted, va que puede

- perjudicaries.

5 expenmema{efe_{:tas» adversas," consulte ‘@ su medico incluso si se trata de
- efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccidn 4.

: ,Infermac;m. adm;ona!

QU -'Es S?‘A%SLDN 12,5 mg, camprlmtdu recubierto Y PARA QuE SE
1ZA

'Gmgo farmacoterapeutsco -Cédigo ATC: NOGAX14
ANTIDEPRESIVO.

Este fa rmaz:o esta mdicada en los estados depr&swos,

'ANTES DE TOMAR STABLON 12,5 mg, comprimido recubierto

No tome STABLON. 1-2},’5-*::59, comprimido recubierto, en estos casos:

sk &8 alérgico (hipersensible) a la tianeptina o a cualquiera de los deméds
- ccmponentes de STABLON mencionados en la Composicién,
enlos nmas;y-.adalescentes menores dé 15 afios de edad.

L As:ivari:em,.i;tas *yp-g%@a;a;ugmngs ' - [F-2018-48802271-APNDE
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Consulte a su médico antes de tomar STABLON. 12,5 mg comprimidos
recubierios.

El usr} prolongado v a altas dosis puede. provocar un éstado de dependencia.

No: ‘sobrepasar la dosis recomendada. )

Si-actualmente estd tomando un antidepresivo de la clase de los IMAO (ver “Uso de
STABLON 12,5 mg, comprimidos recubiertos con otros medicamentos” en la seccidn
ANTES DE TOMAR STABLON 12,5 mg, comprimrdo recubierte) vy necesita tratamiento
con tianeptina, debe dejar de tomar-el IMAO al menos dos semanas antes de iniciar el
tratamiento con STABLON. Si necesita reemplazar el tratamiento con STABLON por un
IMAD, es suficiente con - un periodo de transicién de 24 horas.

El uso de este medicamente no estd recomendado en pacientes que presenten una

intolerancia a la fwctosa, un sindrome de malabsorcion de glucosa y de galactosa o una
deficiencia en sacarasa/isomaltasa (enfermedades hereditarias raras).

EN CASO DE DHDAES: INDISPENSABLE PEDIR CONSE‘JG A'SU MEDICO.

Si sufre de depreswn puede teter rdeas de aute~agresron (agresién contra usted
mismo) o de suicidio. Estas manifestaciones pudieran aumentar al principio de un
tratarniento -antidepresivo, ya que este tipo de medicamento no actda inmediatamente
sino que los efectos empiezan 2 notarse despues te 2 semanas o mds de tratamiento,

Es més probable qae presente 'esteﬂt;po‘;;zje manifestacionés en los casos siguientes:

+ 3i ya ha tenido ideas suicidas o de auto-agresion en el pasado.

s« 51 es un joven adulto. Los estudios clinicos muestian que el riesgo de
Comportamients suicida aurmenta en los -adultos de menos de 25 afios que
presentan Lma enfermadad ps;zqwatrsca y son tratados con ant;depres;vas

vdzmctamente aE ha&p}taf

Piiede obtener la ‘ayuda de un amigo o un familiar,. explicéndole que es deprésivo o que

sufre de Un trastorno de ansiedad v pidiéndole que lea este prospecto. No dude en

pedirle quele sefiale si plensa que sy depresién se agrava, .0 sl le preocupa un cambio
en’su comportamierito. : '

Precaucmnes de uso

No interrumpa el £ atamiento de forma brusca En su lugar, reduzca la dos:s durante un
periodo de 7'a 14 dias.

Si debe sometefse a anestesia-general, €5 recomendable gue informe al anestesista, ya
que puede que le haga interrumpir el tratamiente’ 24 o 48 horas antes de la
intervencion.

Informe a su médico st padece insuficiencia renal.

EN CASO DE DUDA, CONSULTE A SU MEDICO.

STA&ON : cantramé:f:ada en nifios y adolescentes menores de 15 afios y no estd
recomendado €n adolescentes -con edades comprendidas eﬂtre 15y 18-afios. Asimismo,
es importante saber que los pacientes menores de 18 afios tratados con esta clase de
medicamentos presentan un riesgo mayor de reacciones adversas, talés como: intenito
dessuicidio, ideas smcrdas y comportamiento:hostil {principalmente agresividad e ira}.

-No obstante, su médico puede. prescnbsr este med;camenég $ 5 %:@%@m BT
afios cuando decida que es lo mas conveniente ‘para o (algve )




QoL

- prescrito este medicarnento & un patzante menor de 18 afios vy desea discutir esta
decision, d;rs;ase al primero.

Debe comunicar a sy meﬁzco si aparece o _empeora alguno de los sintomas citados
anteriormente e un pacse e menor de 1B anos que tome STABLON,

Debe: saber, -igualmente, que la segurided a largo plazo de este medicamento con
respecto al crecimiente, la maduraciony el desarrollo cogritivo vy conductual alin no ha
sido establecida para esta frarja de edad.

Uso de STABLON 12, .5 mg comprimidos recubiertos con otros medicamentos:

La toma de este farmaco asociado a ciertos medicamentos de la familia de 1os IMAO
{prescritos en caso de depresién) expeéne a acciéentes muy graves. tales como: presién
arterial elevada, temperatura. corporal muy elevada, crisis 'y fallecimiento. En caso de
reempéazc: de on tratamiento con IMAQ, respetarun intervalo de 15 dias.

Informe a su médico si esté utilizando o ha utilizado recientemente medicamentos de la
familia de los IMAO u otros medicamentos.

, Embfaraze

v_iactanma*

Situsted estd-embarazada o en periododelactancia informe a su médico.

Es preferible no utmzar ‘este medicamerito durante el ‘embarazo, Si descubre gue estd
embarazada, consulte & su- médico, ya que sdlo &l puede juzgar sobre la necesidad de
continuar o de modificar el tratamiento,

Consulte a:su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

En algunos pac1entes puecie causar una disminucién del nivel de vigilancia. Prestar
atencion .sobre. los. riesgos de somnolencia: ligados al emplee de este farmaco,
especaatmente en'los conductores de vehiculos y los usuarios de'magquinas.

STABLON 12,5mg ‘comprimidos recubiertos contiene sacarosa.

Sistr médico le ha informado sobre una intolerancia & determinados azicares, péngase
en contacto con e? antesde tomar este’ medzcamento

3. cém&mr«amsmmn 12,5 mg, comprimido recubierto

Posologia ’

La dosis recomendada es de 1 comprimido tres veces al dia, en la mafiana, al medmdra
y en la-noche, al inicio de las prmm;:saies comidas.,

En pacientes con insuficiencia renal ¢ hepdtica’ y en pacientes de -edad avanzada, el
miédico establecera la dosis

No suspender-el tratamiento sin conseéjo de su médico,

RESPETAR ESTRICTAMENTE LA PRESCRIPCION DE SU MEDICO,

Via oral.
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Sitomamas S ABLON 12,5 mg campﬁmtdos recubiertos del que debe:

‘Los  sintomas de una poszble ‘sobredosis pueden incluir alteracién del estado de
vigilancia que pueden Hlegar ‘hasta el coma, particularmente en caso de intoxicacion
multiple. '

- Si-hag to »aﬁa mas_STABLON 12,5 ‘mg comprimidos recublertos del que debiera,
contacte inmediatas ‘ su médico. En tal caso, el tratamiento con STABLON 12,5
-mgicom pnm;dc}s rembfertas debe ser” mtermmpiéo de forma inmediata.

4. -p’osmuiss s:«}s&cms..mvmsos '

- Al igual que taaeics los 1
adversos;

dicamentos,
;unqua no tadas las personas log

¢ medicamento puéde producir efectos
Gfrar.,

Los efectos adversss. observados con tianepting en ensayos: clinicos son de intensidad
leve, y. consisten principalmente en: néy seas, estrefimiento, dolor abdominal,
somncsiencra, ce?aieas, boca seca ¥ vértigo.

La frecuencza- xﬁe«&cs pcss:bies, efectes aﬁverses listados a continuacion se define usando

983 af’ec‘za'n hasta 1 de cada‘ iO,GGO pacierites

S

i

; o condcida: o puede-estifiiarse a partir de los datos disponibles
Estos afectos advarscs son-fos siguientes:
Frecuentes '

- doiorés d_ estcmage, do!nres abdammaies, saquedad de boca, nauseas,
'vc;mii:ns tr ni fents,. ﬂatuie icias

- dolores v scuiares o iumbaras, ‘
= fatiga, sensacion de nudo en la.garganta,

Poco frecuentes:

= erupeién cutdnea, picor, urticaria, dependencia

peortamiento suicida,

- :confuseen,_ alucinaciones, acné, reacciones bullosas excegxcm:;a%es,

- ‘aumento de: las enzimas hepaticas; hepatftxs gue excepcionalmente puede ser
grave, ‘

- Sintomas extrapwamadaies (rigidez, disminucidn de los movimientos),
movimientos:involuntarios, o

~ hiponatremia -

caaiqwer tipo de efecto adverso, ¢onsulte a su médico o farmacentsco}
mduscs sige tra 'de posibles efectos adversos que no aparecen an este pmspec:tm
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‘Manteher fiiera del alcance'y ¢

‘puede contribuir @ proporcionar

~ Conservar a tem)
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