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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Lyxit 12,5 mg comprimate filmate
tianeptina sodica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Lyxit si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Lyxit
Cum sa luati Lyxit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lyxit

Informatii suplimentare
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1. Ce este Lyxit si pentru ce se utilizeaza
Lyxit contine substanta activa tianeptina. Este un antidepresiv.

Tianeptina exercita efecte antidepresive si anxiolitice. Nu afecteaza somnul sau vigilenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Lyxit

Nu luati Lyxit

o daci sunteti alergic la tianeptina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
o daca aveti varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Lyxit

* Pot sa apara ganduri de sinucidere, agravarea depresiei sau a tulburarii de anxietate

Persoanele care sufera de depresie sau tulburari de anxietate pot avea uneori ganduri de auto-vatamare
sau sinucidere. Aceste simptome sau tip de comportament pot fi accentuate la Tnceputul tratamentului

cu antidepresive, deoarece aceste medicamente incep de obicei sa actioneze dupa 2 sdptamani de
tratament sau uneori chiar mai tarziu.




Aparitia gandurilor suicidare, a gandurilor de autovatdmare sau a sinuciderii poate fi mai probabila:

- Daca ati avut anterior ganduri de a va sinucide sau de a va rani.

- Daca sunteti un adult tanar. Datele studiilor clinice au aratat un risc crescut de comportament
suicidar la persoanele cu varsta sub 25 de ani cu tulburari mintale care au fost tratate cu
antidepresive.

Daca aveti ganduri de a va sinucide sau de a va rani, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti imediat la spital.

Puteti solicita ajutor de la rude sau prieteni, informandu-i ca suferiti de depresie sau tulburari de
anxietate si facandu-i sa citeasca acest prospect. Le puteti cere sa va spuna daca au observat ca
depresia sau anxietatea vi s-au agravat sau daca au observat schimbari infricosatoare ale
comportamentul dumneavoastra.

o Evitati consumul de alcool in timp ce luati Lyxit.

. Daca este necesara anestezie generald, medicul anestezist trebuie informat despre tratamentul cu
Lyxit Administrarea medicamentului trebuie intrerupta cu 24 pana la 48 de ore inainte de
interventia chirurgicala programata.

o Nu intrerupeti brusc tratamentul; Doza trebuie redusa treptat, timp de 7 pana la 14 zile, sub

supravegherea medicului dumneavoastra. Dupi oprirea tratamentului cu tianeptina, trebuie

sa stiti ci este posibil si aveti anumite reactii adverse. Acestea includ anxietate, dureri
musculare, dureri abdominale, insomnie, dureri articulare.

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de insuficienta renala.

Utilizarea pe termen lung a dozelor mari poate duce la dependenta de medicament.

Nu trebuie depasitd doza recomandata.

Daca luati in prezent un medicament antidepresiv din grupul inhibitorilor MAO (vezi si ,,Lyxit

Tmpreuna cu alte medicamente” la punctul 2), care va fi schimbat cu tianeptina, trebuie sa

incepeti utilizarea tianeptinei la 14 zile dupa incetarea tratamentului cu inhibitor al MAO. Tn

cazul unei schimbari a terapiei de la administrarea de tianeptina la tratamentul cu inhibitori ai

MAO, administrarea de tianeptina trebuie intrerupta cu 24 de ore inainte.

Copii si adolescenti

Lyxit nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Utilizarea lui la copii si
adolescenti cu Varsta sub 15 ani este contraindicata.

Lyxit impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea acestui medicament in asociere cu unele medicamente apartinand clasei inhibitorilor MAO
(prescrise pentru tratarea depresiei) poate avea consecinte foarte grave, cum ar fi hipertensiune
arteriald, temperatura foarte ridicata a corpului, convulsii si deces. Dupa tratamentul cu inhibitori
MAO, trebuie sa lasata sa treaca o perioada de doud saptamani, ihainte de a incepe administrarea Lyxit

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfatul Tnainte de a lua acest

medicament.

Daca descoperiti ca sunteti gravida, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, care va decide
dacad tratamentul trebuie continuat sau modificat.



Tratamentul cu Lyxit trebuie evitat Tn timpul sarcinii si aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta abilitati psihomotorii afectate. Soferii si operatorii de utilaje trebuie sa ia in
considerare posibilitatea de a prezenta somnolenta in timp ce iau Lyxit.

Lyxit contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza zilnica, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Lyxit

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Asigurati-va ca urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra.

Doza recomandata este de un comprimat de 12,5 mg de trei ori pe zi (dimineata, la pranz si seara)
Tnainte de mese.

La pacientii cu insuficienta renald sau hepatica si la pacientii varstnici, doza trebuie stabilitd de medic.
Nu intrerupeti tratamentul fard a discuta cu medicul dumneavoastra.

Utilizare la copii si adolescenti

Utilizarea tianeptinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Daci luati mai mult Lyxit decat trebuie

Tn cazul utilizarii prea multor comprimate de Lyxit, in special impreuna cu alcool etilic, au fost
raportate urmatoarele semne si simptome: stare de confuzie (dezorientare), convulsii, somnolenta,
uscaciune a gurii si dificultati la respiratie.

Tn caz de supradozaj, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Tn acest caz, trebuie sa fiti monitorizat cu atentie. Trebuie efectuate lavaj gastric si monitorizarea
functiei cardiace, respiratorii, renale si a parametrilor metabolici.

Dacai uitati sa luati Lyxit

Trebui sa luati doza uitatd cat mai curand posibil, cu exceptia cazului in care timpul de a lua o alta
doza este in curand. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Discutati cu medicul
dumneavoastra dacad nu sunteti sigur.

Daca incetati sa luati Lyxit

Tratamentul cu Lyxit nu trebuie intrerupt brusc. Doza trebuie redusa treptat, pe o perioadd de 7 pana la
14 zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate in timpul tratamentului cu tianeptina sunt usoare. Acestea includ in
principal: greata, constipatie, dureri abdominale, somnolenta, dureri de cap, gurd uscata si ameteli.

Reactiile adverse sunt urmatoarele:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- pierdere a poftei de mancare;

- cosmaruri, dificultati la adormire, somnolenta, ameteli, durere de cap, lesin, tremor;

- palpitatii, percepere neobisnuita a batailor inimii, durere in zona inimii, bufeuri, dificultati la
respiratie;

- dureri de stomac, dureri abdominale, gura uscata, greata, varsaturi, constipatie, balonare;

- dureri musculare, dureri de spate;

- slabiciune, constrictie n gét.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- eruptie pe piele, mancarime, urticarie, dependenta de medicament.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- ganduri sau comportamente suicidare;

- senzatie de confuzie, vederea, simtirea sau auzirea unor lucruri care nu existd in realitate
(halucinatii);

- acnee, vezicule si dermatite (in cazuri exceptionale) — dermatita buloasa;

- crestere a valorilor enzimelor ficatului, hepatita care (in cazuri exceptionale) poate fi severa;

- miscari involuntare, tremuraturi involuntare, miscari reflexe sau convulsive;

- niveluri scazute de sodiu.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lyxit
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie, dupd <EXP>.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru blistere din PVC-PVdC/Aluminiu: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C
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Pentru blistere din Aluminiu/Aluminiu: acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Lyxit

- Substanta activa este tianeptind sodicd. Fiecare comprimat filmat contine sare sodica de
tianeptina 12,5 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu:

Manitol (E421)

Amidon de porumb
Hidroxipropilceluloza (E463)
Stearat de magneziu

Film

Hipromeloza (E464)

Celuloza microcristalina (E460)
Acid stearic (E570)

Copolimer acid metacrilic

Talc (E553b)

Dioxid de titan (E171)

Trietil citrat (E1505)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogenocarbonat de sodiu (E500ii)
Oxid galben de fer (E172)
Laurilsulfat de sodiu

Cum arati Lyxit si continutul ambalajului

Lyxit se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare galben pal, rotunde, biconvexe, cu
diametrul de 7 mm.

Lyxit este disponibil in cutii cu blistere din PVC-PVAC/AI si blistere din Al/Al.

Cutii care contin:

15 comprimate filmate

28 comprimate filmate

30 comprimate filmate

60 comprimate filmate

90 comprimate filmate

100 comprimate filmate

300 comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti,
Roménia

Fabricantul

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avenida Miralcampo, 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares, Guadalajara

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Polonia: Tialera

Ungaria: Tialera 12,5 mg filmtabletta
Romaénia: Lyxit 12,5 mg

Slovacia: Lyxitn 12,5 mg

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2022.



