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Carta ao Profissional de Saude sobre atualizagdao das Informacdes de

Seguranga do produto Stablon® (tianeptina sédica)

Rio de Janeiro, 16 de margo de 2011.
Prezado (a) Dr. (a),

Prezando a ética e a transparéncia, o Laboratérios Servier do Brasil Ltda,
gostaria de informa-los sobre uma atualizagdo nas informagdes de

seguranga do produto Stablon® (tianeptina sédica).

Essa atualizacdo refere-se principalmente ao potencial abuso do uso da
substancia tianeptina sodica especialmente em pacientes com histdrico de
dependéncia de drogas ou alcool, nos quais 0 aumento da dosagem deve

ser evitado.

Mediante o acompanhamento poés-comercializagdo do produto Stablon®
(tianeptina sodica), observamos o surgimento de novos casos de mau uso
por dependentes de drogas na Russia e em alguns paises vizinhos onde a

distribuigéo do produto nZo era adequadamente controlada.

Embora nenhum caso de abuso do uso da substancia tianeptina sodica
tenha sido relatado no Brasil ou em qualquer outro pais onde a importagéo,
distribuicéo, prescricdo e dispensacado do referido medicamento sao
rigorosamente controlados, gostariamos de disponibilizar essa informacao
aos profissionais de salde a fim de que os mesmos possam selecionar o

melhor tratamento para cada paciente.

O Laboratérios Servier do Brasil Ltda segue monitorando e gerenciando a
seguranca de seus produtos através de nosso Sistema de

Farmacovigilancia.
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Colocamo-nos a disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos adicionais que
se facam necessarios por meio de nosso Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) 0800-7033431, de 8:30 as 17:30, nos dias Uteis.

Atenciosamente,

BN

Simone Rebello

Gerente de Assuntos Regulatorios
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