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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

STABLON®
tianeptina sédica

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 30 ou 60 driageas de 12,5mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada dragea de STABLON® (tianeptina sédica) contém:

tianeptina SOAICA ....c..eccveririeirieiiieieieceeeceeee e 12,5 mg

EXCIPICILES (.8.P- +evreuverureteenienieeieettentertte st sstesteestebeebenbeentesbeeatesbeenteentenseene 1 dragea

Excipientes: manitol, amido, talco, estearato de magnésio, etilcelulose, oleato de glicerol, povidona,
carmelose, diéxido de silicio, sacarose, polisorbato 80, diéxido de titanio, bicarbonato de sédio, cera branca
de abelha.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

STABLON® (tianeptina sédica) estd indicado nas seguintes situagdes:

- Estados depressivos neurdticos e reacionais.

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

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

Em estudo multicéntrico comparativo contra imipramina e placebo para avaliacdo de eficicia e seguranca de
STABLON® (tianeptina sédica). Andlise estatistica dos dados comprovou a eficicia tanto de STABLON®
(tianeptina sdédica) quanto de imipramina, contra placebo, sem diferenca estatistica entre imipramina e
STABLON® (tianeptina sédica). Os resultados confirmaram a eficdcia de STABLON® (tianeptina sédica) no
tratamento de depressdio maior e distirbio bipolar contra placebo. Nao foram observadas diferencas
estatisticas em efeitos adversos entre STABLON® (tianeptina sédica) e placebo. A avaliagio hematoldgica,
renal, metabélica e hepdtica confirmou a seguranca de STABLON® (tianeptina sédica).

Referéncia Bibliogréfica: Cassano, G.B. et al: A Double-bind comparison of tianeptine, imipramine and
placebo in the treatment of major depressive disorders. Eur. Psychiatric, 1996; 11:254-259.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:
STABLON® (tianeptina sédica) é um antidepressivo.

Em animais, a tianeptina sédica apresenta as seguintes propriedades:

- aumenta a atividade espontanea das células piramidais do hipocampo e acelera a sua recuperagdo apds uma
inibi¢do funcional,

- aumenta a velocidade de recaptacdo da serotonina pelos neurdnios do cértex e do hipocampo.

Em seres humanos, a tianeptina sddica € caracterizada por:
- uma atividade sobre os distirbios do humor que a situa em posicdo mediana na classificacao bipolar, entre
os antidepressivos sedativos e os antidepressivos estimulantes;



- uma atividade nitida sobre as queixas somdticas, em particular as queixas digestivas, ligadas a ansiedade e
aos disturbios do humor;
- uma atividade sobre os distirbios do carater e do comportamento do etilista no periodo de abstinéncia.

Propriedades Farmacocinéticas:

A absorcdo digestiva € rapida e completa.

A distribuicdo € rdpida, associada a uma fixacdo protéica importante, préxima de 94%.

A metabolizagdo € importante ao nivel hepatico através dos processos de beta-oxidacdo e de N-demetilagdo.
A eliminag@o do tianeptina sédica € caracterizada por uma meia-vida terminal curta, de 2,5 horas, uma
excre¢cdo muito pequena do produto inalterado (8%) por via renal, e uma excre¢do 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 hepdtico: os estudos mostram a influéncia pouco importante sobre os pardmetros
farmacocinéticos do alcoolismo cronico, mesmo quando associado a uma cirrose hepatica.

No insuficiente renal: os estudos mostraram um prolongamento de uma hora do tempo de meia-vida de
eliminag@o.

4. CONTRAINDICACOES:

STABLON® (tianeptina sédica) é contraindicado nas seguintes condigdes:

- Associacdo aos IMAOs. E necessdrio um intervalo de duas semanas entre o fim do tratamento com IMAO e
o inicio do tratamento com tianeptina sédica. E suficiente um intervalo de 24 horas para substituir o
tratamento com tianeptina sédica por um IMAO;

- Hipersensibilidade a substincia ativa ou qualquer um dos excipientes da férmula listados no item de
composi¢do do produto-

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencio: Este medicamento contém aclicar (sacarose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Suicidio/ pensamentos suicidas ou piora clinica:

A depressao € associada com um risco aumentado de pensamentos suicidas, auto-flagelo e comportamento
suicida. O risco permanece até que uma significativa remissdo dos sintomas seja obtida. Uma melhora clinica
pode ndo ser alcangada até vdrias semanas de tratamento e, portanto os pacientes devem ser monitorados de
perto até que a melhora clinica seja alcangada. A experiéncia clinica demonstra que o risco de suicidio pode
aumentar durante os estdgios iniciais de recuperagdo.

Os pacientes com histéria de comportamento suicida ou aqueles que expressam fortes pensamentos suicidas
antes de iniciar o tratamento correm um risco maior de episddios de pensamentos ou comportamento suicidas
e devem ser monitorados de perto durante o tratamento. Um estudo clinico meta-andlise, placebo controlado
sobre o uso de antidepressivos em adultos com distirbios psiquidtricos revelou um aumento no
comportamento suicida em pacientes com menos de 25 anos de idade que estavam sendo tratados com
antidepressivos comparados com aqueles recebendo placebo. O monitoramento cuidadoso dos pacientes,
particularmente os pacientes com alto risco deve abranger o acompanhamento do uso da medicacio
especialmente no inicio do tratamento e no momento das mudancas de dosagem.

Os pacientes (e seus familiares e amigos) devem estar em alerta para a necessidade de monitorar episédios de
piora clinica, aparecimento de pensamentos e comportamentos suicidas ou qualquer outra mudanga de
comportamento anormal.

- Se anestesia geral for necessdria, o tratamento com STABLON® (tianeptina sédica) deve ser interrompido
24h ou 48h antes da cirurgia.

- Em uma situac¢do de emergéncia, a cirurgia pode ser realizada sem a interrup¢do do tratamento, porém um
monitoramento pré-operatdrio deve ser realizado.

- Assim como todos os agentes psicotrépicos, caso seja necessirio interromper o tratamento, a interrup¢ao
deve ser feita através da redug@o gradual da dosagem durante um periodo de 7 a 14 dias.



- Se o paciente tiver histérico de dependéncia de dlcool ou drogas, ele deve ser atentamente vigiado para
evitar um aumento na dose.

- Nao exceda a dose recomendada.

- Devido ao teor de sacarose, este medicamento é contraindicado para pacientes com intolerancia a frutose,
glicose, sindrome da md absorcdo da galactose ou deficiéncia em sacarose-isomaltase (doengas raras
hereditarias).

Atencio: Este medicamento contém aciicar (sacarose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Uso em Criangas e Adolescentes:

STABLON® (tianeptina sédica) ndo é recomendado no tratamento da depressdo em pacientes menores de 18
anos uma vez que a seguranca e a eficicia deste medicamento ainda ndo foram estabelecidas para esta faixa
etaria. Em estudos clinicos realizados com criancas e adolescentes tratados com outros antidepressivos, o
comportamento suicida relacionado (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas) e a hostilidade
(predominantemente agressdo, comportamento opositor e raiva) foram mais frequentemente observados
comparados com criangas e adolescentes tratados com placebo.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Em certos pacientes, STABLON® (tianeptina sédica) pode provocar queda na vigilancia. Portanto, os
motoristas ou operadores de maquina devem estar atentos para o risco de sonoléncia.

Gravidez:

E preferivel manter o equilibrio psiquico maternal balanceado durante a gravidez. Se o tratamento
medicamentoso € necessdrio para assegurar esse balango, o tratamento deve ser iniciado ou continuado na
dose necessaria durante a gravidez e se possivel como monoterapia.

Em animais, os estudos s@o tranquilizadores, mas os dados clinicos ainda s@o insuficientes.

Desse modo, é preferivel ndo utilizar STABLON® (tianeptina sédica) durante a gravidez, independente do
periodo gestacional. Se iniciar ou continuar o tratamento for vital durante a gravidez, o perfil farmacolégico
da molécula deve ser levado em consideracdo no monitoramento do bebé recém-nascido.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Lactacao:
Os antidepressivos triciclicos sdo excretados no leite materno. A amamentagdo é, portanto, desaconselhada
durante o tratamento.

Fertilidade

Estudos de fertilidade realizados em ratos ndo demonstraram nenhum efeito relevante.
Nao hd dados clinicos disponiveis para humanos,

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Com IMAOs ndo seletivos: riscos de colapso ou hipertensio paroxistica, hipertermia, convulsdes e morte.
- Com a mianserina: em razdo do seu efeito antagonista no modelo experimental.
- Com élcool: a combinag@o com tianeptina e dlcool ndo é recomendada.

7. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

STABLON® (tianeptina sédica) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade
de 36 (trinta e seis) meses, a partir da data de fabricacio.

Niimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

STABLON® (tianeptina sédica) é apresentado sob a forma de drageas de cor branca e forma oval.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia recomendada € de 1 drigea trés vezes ao dia: pela manha, ao meio-dia e a noite, no inicio das
principais refei¢des.

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

Os pacientes com depressdo devem ser tratados por um periodo minimo de seis meses para assegurar que
fiquem assintomadticos. Ndo interrompa o uso deste medicamento sem o conhecimento do seu médico mesmo
que vocé esteja se sentindo melhor.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS
Resumo do perfil de segurancga:

Os efeitos colaterais reportados com STABLON® (tianeptina sédica) durante ensaios clinicos foram de
intensidade leve. Eles consistiram predominantemente em ndusea, constipa¢do, dor abdominal, sonoléncia,
dores de cabeca, boca seca e vertigens.

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durantes os ensaios clinicos e/ou pds comercializagdo com
uso de STABLON® (tianeptina sédica) estdo listadas abaixo com as respectivas frequéncias:

Reag¢des comuns (> 1/100 e < 1/10):

- Alteragdes metabdlicas ou nutricionais: anorexia

- Alteragdes psiquidtricas: pesadelos.

- Alteragdes do sistema nervoso: insonia, sonoléncia, vertigens, dor de cabeca, lipotimia, tremor.
- Alteragdes cardiacas: taquicardia, palpitacdes, dor no peito.

- Alteragdes vasculares: ondas de calor.

- Alteragdes respiratorias: dispnéia.

- Alteracdes gastrointestinais: gastralgias, dores abdominais, secura da boca, nduseas, vomitos, constipagao,
flatuléncia.

- Alteragdes musculo-esqueléticas: mialgia, lombalgia.

- Alteragdes gerais: astenia, “bolo na garganta”.

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):
- Alteragdes cutineas: urticdria, pruridos, rash eritematoso ou maculopapular.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000):
- Alteragdes psiquidtricas: dependéncia ou abuso de drogas, em particular em pacientes com menos de 50
anos com histérico de dependéncia de dlcool ou drogas.



Reagdes de frequéncia desconhecidas:

- Alteracdes metabdlicas ou nutricionais: Hiponatremia

- Alteracdes psiquidtricas: casos de pensamento ou comportamento suicidas foram relatados durante o
tratamento com STABLON® (tianeptina sédica) ou logo apés sua descontinuagio (ver item 5), estado
confusional e alucinag@o.

- Alteragdes do sistema nervoso: alteracdes extrapiramidais, discinesia.

- Alteragdes hepato-biliares: aumento das enzimas hepdticas, hepatite que pode, em casos excepcionais ser
severa.

- Alteragdes cutaneas: acne, dermatite bolhosa em casos excepcionais.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas:

Experimentos com tianeptina sédica em overdose (a quantidade mdxima em tomada tnica foi de 2250 mg)
indicou sinais e sintomas incluindo: estado confusional, convulsdo, sonoléncia, boca seca, dificuldade
respiratéria principalmente quando associado com alcool.

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

- Lavagem géstrica, pode ser realizada se o medicamento foi ingerido 2 horas antes da hospitalizacdo. Depois
deste intervalo carvao 4tico pode ser administrado.

- Monitoramento cardio-respiratdrio, metabdlico e renal;

- Tratamento sintomdtico de qualquer manifestacdo clinica, principalmente ventilacdo assistida e correcdo
dos distirbios metabdlicos e renais.

Nenhum antidoto especifico € conhecido para tianeptina sédica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.
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