Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02473-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Lyxit 12,5 mg
filmom obalené tablety

sodna sol tianeptinu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lyxit 12,5 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lyxit 12,5 mg
Ako uzivat’ Lyxit 12,5 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lyxit 12,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Lyxit 12,5 mg a na &o sa pouZiva
Lyxit obsahuje lie¢ivo tianeptin. Patri medzi antidepresiva (lieky na lie¢bu depresie).

Tianeptin pdsobi proti depresii a tizkosti. Neovplyviiuje spanok ani bdelost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lyxit 12,5 mg

Neuzivajte Lyxit
o ak ste alergicky na tianeptin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Lyxit, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

Mozu sa objavit’ samovrazedné myslienky. zhorSenie depresie alebo tizkosti

Ludia, ktori trpia depresiou a/alebo stavmi tizkosti m6zu mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto prejavy alebo spravanie mézu byt zvySené na zacCiatku liecby
antidepresivami, pretoze tieto lieky neucinkuju okamzite, ale az po dvoch alebo viacerych tyzdnoch
uzivania.

Vyskyt samovrazednych myslienok, myslienok na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu je

pravdepodobne;jsi:

- ak ste uz mali sebaposkozujuce alebo samovrazedné myslienky v minulosti.

- ak ste v mladSom dospelom veku. Informacie z klinickych skuSani ukazuji na zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.
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Ak mate samovrazedné alebo sebaposkozujuce myslienky, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo
chod’te priamo do nemocnice.

Moéze byt pre vas vhodné informovat’ pribuznych alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze trpite depresiou
alebo uzkostnou poruchou, a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu. Mdézete ich
poziadat’, aby vam povedali, ked’ si budia mysliet’, ze sa vaSa depresia alebo tizkost’ zhorsila alebo ked’
ich budt trapit’ zmeny vo vaSom spravani.

Ak niektora z nasledujucich situdcii pripomina ti vasu, vyhl'adajte lekarsku pomoc:

o Ak potrebujete celkovll anestéziu, anesteziologa je potrebné informovat’, ze uzivate Lyxit.
Uzivanie lieku sa ma ukoncit’ 24 az 48 hodin pred planovanym zakrokom.

o Ak mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak trpite zavislostou na drogach alebo alkohole.

o Ak ste zazili manicku epizodu.

Dodato¢né varovania

o Neukoncujte liecbu nahle. Davka sa ma znizovat’ postupne pocas 7 az 14 dni pod dohl'adom
lekara. Musite vediet’, Ze po ukonéeni liecby tianeptinom sa u vas m6Zu vyskytnut’ niektoré
vedlajSie ucinky. Tieto u¢inky zahrnaju uzkost’, bolest’ svalov, bolest’ brucha, nespavost’
a bolest’ kibov.

o Pokial’ prave uzivate antidepresivum z triedy neselektivnych inhibitorov monoaminooxidazy,
tzv. IMAO (pozri Cast’ 2. Iné lieky a Lyxit) a menite lieCbu na tianeptin, za¢nite uzivat’ tianeptin
az 14 dni po ukonceni liecby IMAO. Ked’ prechadzate z tianeptinu na IMAOQO, staci 24 hodinova

prestavka.
o Dlhodobé uzivanie vysokych davok moze vyvolat’ zavislost.
o Neprekracujte odporucant davku.
o Lyxit sa neodporaca pouzivat' u deti a dospievajucich do 18 rokov. Deti a dospievajtici su

vystaveni zvySenému riziku vedl'ajsich uc¢inkov, ako su pokusy o samovrazdu, samovrazedné
myslienky a nepriatel'ské spravanie (hlavne agresia, odpor a hnev). Napriek tomu sa vas lekar
moze rozhodnut’ predpisat’ Lyxit pacientom mladsim ako 18 rokov, ak usudi, Ze je to vhodné.
Z dovodu vyssie opisanych vedl'ajsich Gi¢inkov sa maju deti a dospievajtci, ktori uzivaju Lyxit
starostlivo sledovat’. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u pacienta do 18 rokov vyskytne niektory
z vys8ie uvedenych vedrlajSich u¢inkov alebo ak sa u vas vyskytne zhorSenie priznakov.
Dlhodobé ucinky na rast, dozrievanie a vyvoj vnimania, ako aj na myslenie a spravanie, neboli
stanovené u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

o Pocas uzivania Lyxitu sa vyhybajte pitiu alkoholu.

Deti a dospievajuci
Lyxit nie je ureny na pouzivanie u pediatrickych pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Lyxit
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie tohto lieku v kombindcii s inymi liekmi, ktoré patria do skupiny inhibitorov MAO
(predpisané na liecbu depresie) moze mat’ zdvazné dosledky, ako je vysoky tlak krvi, vel'mi vysoka
telesna teplota, kfce a smrt’. Po liecbe inhibitormi MAO musia uplynit’ minimalne 2 tyzdne kym sa
zacnete lieCit’ Lyxitom.

Lyxit a jedlo, napoje a alkohol
Tento liek uzivajte pred jedlom alebo pocas jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Ak zistite, Ze ste tehotna, porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i v lieCbe budete
pokracovat alebo ju zmenite.

Vyhnite sa uzivaniu Lyxitu pocas tehotenstva a doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych pacientov mdze dojst’ k znizeniu pozornosti. Vodicov a osoby obsluhujuce stroje je
potrebné upozornit’ na mozné riziko ospanlivosti vyskytujucej sa pocas uzivania Lyxitu.

Lyxit obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dennej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Lyxit 12,5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Starostlivo dodrziavajte odporucania vasho lekara.

Odporucana davka je jedna 12,5 mg tableta trikrat denne pred jedlom (rano, na obed a vecer).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene a u starSich pacientov musi urcit’ davku lekar.
Neukoncujte liecbu bez konzultacie s lekarom.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie tianeptinu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodportca.

Ak uZijete viac Lyxitu, ako mate

Po uziti va¢Sieho mnozstva tabliet Lyxitu, najmi v kombinacii s alkoholom, boli hlasené nasledujtice
prejavy a priznaky: pocit zmitenosti (dezorientacie), kice, ospalost’, sucho v tistach

a zlyhanie dychania.

V pripade predavkovania sa ihned’ obrat’te na vasho lekara.

V takomto pripade je vas potrebné starostlivo sledovat’. Ma sa vykonat’ vyplach zaliidka a sledovanie
funkcie srdca, dychania, funkcie obli¢iek a metabolické parametre.

Ak zabudnete uzit’ Lyxit

Zabudnutu tabletu uzite ¢o najskor ako si spomeniete, ak je v§ak uz takmer Cas na d’al$iu davku, vezmite
si davku v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobnt1 davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak si nie
ste isty, porad’te sa s lekarom.

AK prestanete uzivat’ Lyxit
Liecbu Lyxitom nesmiete ukoncit’ nahle. Davka sa ma znizovat’ postupne pocas 7 az 14 dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vedl'ajsie u¢inky hlasené pocas lieCby tianeptinom su mierne a zavazné. Zvycajne zahfnaju:
nevolnost’, zapchu, bolest’ brucha, ospalost’, bolest’ hlavy, sucho v tstach a zavrat.

Vedl'ajsie u¢inky s nasledovné:

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

- strata chuti do jedla;

- no¢né mory, tazkosti so spankom, ospalost’, zavrat, bolest’ hlavy, mdloby, tras;

- palpitacie (busenie srdca), nepravidelny srdcovy rytmus, bolest’ v oblasti srdca, navaly tepla,
tazkosti s dychanim;

- bolest’ zaltidka, bolest’ brucha, sucho v ustach, nevol'nost, zapcha, plynatost’;

- svalova bolest’, bolest’ chrbta;

- pocit slabosti, pocit hrée v hrdle;

Menegj ¢asté vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
- vyrazka, svrbenie, zihl'avka, zavislost’ na liekoch;

Nezname vedlajsie u¢inky (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- samovrazda alebo samovrazedné spravanie;

- pocit zmétenosti, videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinécie);

- akné, pluzgiere a dermatitida (v zriedkavych pripadoch) — bulézna dermatitida

- zvySenie pecenovych enzymov, hepatitida (zapal pecene), ktora moze byt (vo vynimoc¢nych
pripadoch) zavazna;

- nedobrovol'né pohyby, neovladatelny tras, reflexivne alebo kicovité pohybys;

- nizke hladiny sodika v krvi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lyxit 12,5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

PVC/PVdC/hlinikové blistre:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Alu/Alu blistre:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyxit obsahuje

- Liecivo je sodna sol tianeptinu. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 12,5 mg sodne;j soli
tianeptinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalgie zlozky su:

Jadro tablety:
manitol (E421)

kukuri¢ny skrob
hydroxypropylceluloza (E463)
stearat horecnaty

Obal tablety:
hypromel6za (E464)

celuldza, mikrokrystalicka(E460)
kyselina stearova (E570)

kyselina metakrylova, kopolymér
mastenec (E553b)

oxid titanicity (E171)

trietyl-citrat (E1505)

oxid kremicity, koloidny, bezvody
hydrogenuhlicitan sodny (E500ii)
zIty oxid zelezity (E172)
laurylsiran sodny

Ako vyzera Lyxit a obsah balenia
Lyxit st svetlozlté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 7 mm.

Lyxit je dostupny v PVC/PVdC/Alu alebo Alu/Alu blistroch v papierovej Skatul’ke.

Verlkost balenia:
15, 20, 28, 30, 60, 90, 100 alebo 300 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Laboratorios Liconsa, S.A., Avenida Miralcampo, 7 Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca

de Henares, Guadalajara, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledujucimi
nazvami:

Pol’'sko Tialera

Rumunsko Lyxit 12,5 mg

Mad’arsko Tialera 12,5 mg filmtabletta
Slovensko Lyxit 12,5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



