UPUTSTVO ZA LEK

A
Taita®, 30 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
duloksetin

A
Taita®, 60 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
duloksetin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Taita i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Taita
Kako se uzima lek Taita

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Taita

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

oMb E

lod9



1. Sta je lek Taita i éemu je namenjen

Lek Taita sadrZi aktivnu supstancu duloksetin. Lek Taita povec¢ava vrednost serotonina i noradrenalina u
nervnom sistemu.

Lek Taita se upotrebljava kod odraslih osoba za lecenje:
e depresije
e generalizovanog anksioznog poremecaja (hroni¢no ose¢anje uznemirenosti i nervoze)
e dijabetesnog neuropatskog bola (Cesto se opisuje kao pecenje, probadanje, bockanje, ostar bol ili kao
osecaj nalik elektro Soku. Moze se javiti gubitak osecaja u zahvac¢enom delu ili osec¢aji kao §to su
dodir, toplota, hladnoca ili pritisak mogu izazvati bol).

Kod vecine pacijenata koji boluju od depresije ili anksioznosti, lek Taita poc¢inje da deluje tokom dve nedelje
nakon zapocinjanja uzimanja leka, ali u nekim slucajevima moze biti potrebno da se lek uzima 2 do 4 nedelje
pre nego $to pacijent pocne da se oseca bolje. Ako se ni nakon ovog perioda ne osecate bolje, potrebno je da
se obratite Vasem lekaru. Vas lekar moze nastaviti sa propisivanjem leka Taita i kada se osecate bolje, kako
bi se sprecila ponovna pojava depresije ili anksioznosti.

Kod pacijenata sa dijabetesnim neuropatskim bolom, moze biti potrebno da nekoliko nedelja uzimaju lek
pre nego $to po¢nu da se osecaju bolje. Ukoliko se ne osecate bolje nakon 2 meseca Uzimanja terapije,
obratite se Vasem lekaru.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Taita

Lek Taita ne smete uzimati ukoliko:

o ste alergi¢ni (preosetljivi) na duloksetin ili bilo koju od pomo¢nih supstanci u leku (navedenih u
odeljku 6).

e imate oboljenje jetre.

e imate teSko oboljenje bubrega.

e uzimate ili ste nedavno, do pre 14 dana, uzimali drugi lek pod nazivom inhibitor monoamino-
oksidaze (MAOI) (videti odeljak ,, Drugi lekovi i lek Taita ).

e uzimate fluvoksamin (za leCenje depresije), ciprofloksacin ili enoksacin (za le¢enje infekcija).

e uzimate druge lekove koji sadrze duloksetin (videti odeljak "Drugi lekovi i lek Taita™).

Razgovarajte sa VaSim lekarom ukoliko imate povisen krvni pritisak ili sréano oboljenje. Lekar ¢e Vam reci
da li treba da uzimate lek Taita.

Upozorenja i mere opreza

U nastavku su navedeni razlozi zbog kojih lek Taita moZda nije prikladan za Vas. Pre nego §to uzmete ovaj
lek, obavestite VaSeg lekara ukoliko:
e uzimate druge lekove za leCenje depresije (videti odeljak "Drugi lekovi i lek Taita™).
uzimate biljne preparate na bazi kantariona (Hypericum perforatum).
imate oboljenje bubrega.
ste nekada imali napad (konvulzije).
ste nekada imali maniju.
patite od bipolarnog poremecaja.
imate problem sa o¢ima, kao §to su pojedine vrste glaukoma (povisen ocni pritisak).
ste imali poremecaj krvarenja (sklonost ka pojavljivanju modrica), posebno ukoliko ste trudni (videti
odeljak "Trudnoca, dojenje i plodnost").
e ste izlozeni riziku od pojave niske vrednosti natrijuma u krvi (na primer, ako uzimate diuretike,
posebno ako ste starija osoba).
ste trenutno na terapiji drugim lekom koji moze izazvati ostecenje jetre.
e uzimate druge lekove koji sadrze duloksetin (videti odeljak "Drugi lekovi i lek Taita").
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Lek Taita moZe izazvati ose¢aj nemira ili nemoguénost mirnog sedenja ili stajanja. Obavestite Vaseg lekara
ukoliko primetite neki od ovih simptoma.

Lekovi kao sto je Taita (iz grupe inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina i noradrenalina (SNRI) ali i
lekovi iz grupe selektivnih inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI)) mogu uzrokovati simptome
seksualne disfunkcije (videti odeljak 4). U nekim slu¢ajevima, ovi simptomi se mogu nastaviti i nakon
prekida terapije lekom Taita.

Samoubilacke misli i pogorSanje VaSe depresije ili anksioznog poremecaja
samoubistvu. Ovakve misli se narocito javljaju pri zapocinjanju terapije antidepresivima, zbog toga Sto je
ovim lekovima potrebno izvesno vreme da deluju, obi¢no oko dve nedelje, ali ponekad i duze.

Mnogo je verovatnije da se jave ovakve misli ukoliko:
e ste ranije razmisljali o samoubistvu ili samopovredivanju.
e ste mlada odrasla osoba. Informacije iz klini¢kih ispitivanja pokazuju povecan rizik od
samoubilackog ponasanja kod odraslih osoba mladih od 25 godina sa psihijatrijskom dijagnozom,
koje su bile leCene antidepresivom.

AKo u bilo kom trenutku pomislite na samopovredivanje ili samoubistvo, obratite se svom lekaru ili
odmah idite u bolnicu.

Moze Vam biti od koristi da kazete rodaku ili bliskom prijatelju da patite od depresije ili imate anksiozni
poremecaj 1 zamolite ga da procita ovo uputstvo. Mozete ih zamoliti da Vam kazu ukoliko misle da se Vasa
depresija ili anksioznost pogorsava ili ukoliko su zabrinuti zbog promena u Vasem ponasanju.

Primena kod dece i adolescenata mladih od 18 godina

Lek Taita obi¢no ne treba primenjivati kod dece i adolescenata mladih od 18 godina. Takode, treba da znate
da su pacijenti mladi od 18 godina izloZeni ve¢em riziku od pojave nezeljenih efekata kao Sto su pokusaj
samoubistva, samoubilacke misli i neprijateljsko ponasanje (najcesce agresija, sukobljavanje i bes) kada
uzmu lek iz ove grupe. Uprkos tome, lekar moze propisati lek Taita pacijentima mladim od 18 godina zato
$to smatra da je to u njihovom interesu. Ukoliko je lekar propisao lek Taita pacijentu mladem od 18 godina i
zelite da porazgovarate o tome, molimo Vas da se obratite VaSem lekaru. Treba da upozorite svog lekara
ukoliko se jave ili pogorsaju bilo koji od gore navedenih simptoma kod pacijenata mladih od 18 godina koji
uzimaju lek Taita. Takode, dugoro¢ni bezbednosni uticaj leka Taita na rast, sazrevanje kao i intelektualni
razvoj i razvoj ponasanja, kod ove starosne grupe pacijenata, jos uvek nije utvrden.

Drugi lekovi i lek Taita

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili planirate da uzmete neki drugi
lek, ukljuéujudi i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Glavni sastojak leka Taita, duloksetin, se koristi i u sastavu drugih lekova za lecenje nekih drugih stanja:
o dijabetesnog neuropatskog bola, depresije, anksioznosti i urinarne inkontinencije.

Upotrebu vise od jednog od ovih lekova u isto vreme treba izbegavati. Proverite sa Va§im lekarom da li ve¢
uzimate neki lek koji sadrzi duloksetin.

Vas lekar ¢e odluciti da 1i mozete uzimati lek Taita sa drugim lekovima. Nemojte zapocinjati ili prekidati
uzimanje bilo kog leka, uklju¢ujuéi i one kupljene bez recepta kao i biljne preparate, pre nego $to se

posavetujete sa lekarom.

Takode se obratite Vasem lekaru ukoliko uzimate bilo koji od sledecih lekova:
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Inhibitore monoamino-oksidaze (MAOI): Ne smete primenjivati lek Taita ukoliko uzimate ili ste nedavno
uzimali (pre manje od 14 dana) drugi antidepresiv koji se zove inhibitor monoamino-oksidaze (MAOI).
Primeri MAO inhibitora, uklju¢uju i moklobemid (antidepresiv) i linezolid (antibiotik). Uzimanje MAO
inhibitora zajedno sa mnogim lekovima koji se propisuju na recept, ukljucujuc¢i i lek Taita, moze
prouzrokovati ozbiljne, ¢ak i zivotno ugrozavajuce nezeljene efekte. Morate napraviti pauzu od najmanje 14
dana nakon prestanka uzimanja leka iz grupe MAOI pre nego $to uzmete lek Taita. Takode, potrebno je da
saCekate najmanje 5 dana nakon prestanka uzimanja leka Taita pre nego $to zapocnete terapiju MAO
inhibitorima.

Lekove koji izazivaju pospanost: Ovo se odnosi na lekove koje Vam je propisao lekar ukljucujuci
benzodiazepine, jake analgetike (lekovi za otklanjanje bola), antipsihotike, fenobarbiton i antihistaminike.

Lekove koji povecavaju koncentraciju serotonina: Triptani, tramadol, triptofan, lekovi iz grupe
selektivnih inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) (kao $to su paroksetin i fluoksetin), lekovi iz
grupe inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina/noradrenalina (SNRI) (kao $to je venlafaksin), tricikli¢ni
antidepresivi (kao $to su klomipramin, amitriptilin), petidin, kantarion i MAO inhibitori (kao $to su
moklobemid i linezolid). Ovi lekovi povecavaju rizik od pojave nezeljenih dejstava; ukoliko primetite bilo
koji neuobicajeni simptom za vreme uzimanja ovih lekova zajedno sa lekom Taita, obratite se Vasem lekaru.

Oralne antikoagulanse ili antitrombocitne lekove: Lekovi koji razreduju krv ili spreéavaju zgruSavanje
krvi. Ovi lekovi mogu povecati rizik od pojave krvarenja.

Uzimanje leka Taita sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Taita se moze uzimati nezavisno od obroka. Treba biti oprezan ukoliko konzumirate alkohol za vreme
terapije lekom Taita.

Trudnoc¢a, dojenje i plodnost

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko mislite da ste trudni ili pokuSavate da zatrudnite dok uzimate lek Taita.
Lekar ¢e Vam propisati lek Taita za vreme trudnoce samo ukoliko proceni da potencijalna korist po majku
prevazilazi potencijalni rizik po plod.

Obavestite Vaseg lekara i/ili medicinsku sestru ukoliko uzimate lek Taita. Primena sli¢nih lekova za vreme
trudnoce, poput SSRI, moze povecati rizik od nastanka ozbiljnog stanja kod beba, koje se zove perzistentna
pluéna hipertenzija novorodenéeta (PPHN), zbog Cega e beba disati ubrzano i imati plavi¢astu (modru)
kozu. Ovi simptomi obi¢no zapocinju tokom prvih 24 sata nakon rodenja. Ukoliko kod Vase bebe primetite
ove simptome, odmah obavestite medicinsku sestru i/ili lekara.

Ukoliko uzimate lek Taita pred kraj trudnoce, Vasa beba moze imati neke simptome nakon rodenja. Ovo
obi¢no pocinje na rodenju ili nekoliko dana nakon rodenja. Ovi simptomi mogu ukljucivati mlitavost misica,
drhtanje, nervozu prac¢enu nervoznim drhtajima, poteskoc¢e pri hranjenju, probleme sa disanjem i konvulzije
(napade). Ukoliko Vasa beba ima bilo koji od ovih simptoma nakon rodenja ili ste zabrinuti za zdravlje Vase
bebe, obratite se Vasem lekaru ili babici.

Ukoliko uzimate lek Taita pred kraj trudnoce, postoji povecan rizik od prekomernog vaginalnog krvarenja
neposredno nakon porodaja, posebno ukoliko ste ranije imali poremecaje krvarenja. Potrebno je da

obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate duloksetin, kako bi mogli da Vas posavetuju.

Dostupni podaci o primeni duloksetina tokom prva tri meseca trudnoce ne ukazuju na povecan rizik od
nastanka urodenih defekata kod deteta. Ukoliko se duloksetin primenjuje tokom druge polovine trudnoce,
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moze biti povecan rizik od prevremenog rodenja deteta (6 dodatnih nedonoscadi na svakih 100 Zena koje
uzimaju duloksetin tokom druge polovine trudnoce), uglavnom izmedu 35. 1 36. nedelje trudnoce.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko dojite. Uzimanje leka Taita tokom perioda dojenja se ne preporucuje.
Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Taita moze kod Vas izazvati pospanost i vrtoglavicu. Nemojte upravljati motornim vozilom niti rukovati
bilo kakvim alatima ili masinama dok ne ustanovite kako na Vas deluje lek Taita.

Lek Taita sadrZi saharozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Taita

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je lekar propisao. Ukoliko niste sigurni, konsultujte VaSeg
lekara ili farmaceuta.

Lek Taita je namenjen za oralnu primenu. Kapsulu treba progutati celu uz dosta tecnosti.

Doziranje kod depresije i dijabetesnog neuropatskog bola:
Uobicajena doza leka Taita je 60 mg jednom dnevno, ali ¢e Vam lekar propisati odgovarajuc¢u dozu.

Doziranje kod generalizovanog anksioznog poremecaja:

Uobic¢ajena pocetna doza leka Taita je 30 mg jednom dnevno posle ¢ega ¢e mnogi pacijenti primati 60 mg
jednom dnevno, ali ¢e Vam lekar propisati odgovaraju¢u dozu. Doza se moze prilagoditi do 120 mg dnevno
na osnovu Vaseg terapijskog odgovora na lek Taita.

Da ne biste zaboravili da uzmete lek Taita, mozda ¢e Vam biti lakse da se setite ako lek uzimate svakog dana
u isto vreme.

Posavetujte se sa Vasim lekarom koliko dugo treba da uzimate lek Taita. Nemojte prekidati sa uzimanjem
leka Taita ili menjati dozu, pre nego $to se posavetujete sa lekarom. Vazno je da Vas zdravstveni problem
tretirate na odgovarajuci nacin, kako bi Vam bilo bolje. Bez odgovarajuce terapije, Vase zdravstveno stanje
se nece poboljsati, a moze postati ozbiljnije i teze za leCenje.

Ako ste uzeli vise leka Taita nego §to treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka Taita nego $to bi trebalo, odmah se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu.
Simptomi predoziranja ukljuuju pospanost, komu, serotoninski sindrom (retka reakcija koja moze
prouzrokovati osecaj velike srece, pospanost, nespretnost, nemir, osecaj opijenosti, groznicu, znojenje i
ukocenost miSi¢a), napade, povracanje i ubrzani sréani rad.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Taita

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za uzimanje slede¢e doze, nemojte uzeti propustenu dozu veé¢ nastavite sa uzimanjem leka po
preporuc¢enom rezimu. Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu. Ne uzimajte vecu
dozu leka Taita od one koja VVam je propisana.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Taita
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NEMOJTE prestati sa uzimanjem leka bez saveta Vaseg lekara ¢ak i ukoliko se osecate bolje. Ukoliko lekar
smatra da Vam viSe nije potreban lek Taita, savetovace Vam postepeno smanjenje doze tokom 2 nedelje pre
nego $to u potpunosti prestanete sa terapijom.

Kod pojedinih pacijenata koji su naglo prestali sa uzimanjem leka Taita zabelezeni su Simptomi kao $to su:

e vrtoglavica, ose¢aj bockanja i peckanja ili ose¢aj nalik elektro Soku (naro€ito u glavi), poremecaj
spavanja (zivopisni snovi, noéne more, nesanica), slabost, pospanost, oOse¢aj nemira ili
uznemirenosti, anksioznost, mucnina ili povracanje, drhtavica (tremor), glavobolja, bol u misi¢ima,
razdrazljivost, proliv, prekomerno znojenje ili vertigo (vrtoglavica).

Ovi simptomi obi¢no nisu ozbiljni i prolaze za nekoliko dana, ali ukoliko Vam predstavljaju problem,
posavetujte se sa Vasim lekarom.

Ukoliko imate dodatna pitanja o primeni ovog leka, obratite se Va$em lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Ova nezeljena dejstva su blaga do umerena i najce$ée prolaze posle
nekoliko nedelja.

Veoma cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
o glavobolja, pospanost
e mucnina, suvocéa usta.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e gubitak apetita
e nesanica, agitacija (uznemirenost), smanjena scksualna Zelja, anksioznost, poteskoce ili
nemogucénost postizanja orgazma, neuobicajeni snovi
vrtoglavica, tromost, tremor (drhtanje), osecaj trnjenja, bockanja ili Zarenja koze
zamucen vid
tinitus (zujanje u usima)
osecaj lupanja srca
porast krvnog pritiska, naleti crvenila
zevanje
konstipacija (otezano praznjenje creva), proliv, bol u trbuhu, povracanje, gorusica ili loSe varenje,
nadimanje
pojacano znojenje, osip (sa svrabom)

.....

bolno mokrenje, uc¢estalo mokrenje

nemogucénost postizanja i odrzavanja erekcije, poremecaj ejakulacije, odloZena ejakulacija
padovi (narocito kod starijih osoba), slabost

gubitak telesne mase.

Kod dece i adolescenata uzrasta mladih od 18 godina sa depresijom, koji su uzimali duloksetin, na samom
pocetku terapije zabeleZen je gubitak telesne mase. Nakon 6 meseci terapije, telesna masa se povecala na
vrednosti koje odgovaraju deci i adolescentima njihovog uzrasta i pola.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
o zapaljenje grla koje dovodi do pojave promuklosti
e samoubilacke misli, poteSkoe sa spavanjem, Skrgutanje zubima, dezorijentisanost, gubitak
motivacije
e iznenadni, nevoljni trzaji ili gréevi misi¢a, ose¢aj nemira ili nemoguénost mirnog sedenja ili stajanja,
nervoza, poremecaji paznje, poremecaj ¢ula ukusa, oteZzano kontrolisanje pokreta (npr. nedostatak
koordinacije ili nevoljni pokreti misi¢a), sSindrom nemirnih nogu, lo$ kvalitet sna
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Retka

proSirene zenice (taman krug na sredina oka), problemi sa vidom

vertigo (vrtoglavica), bol u uhu

ubrzan i/ili nepravilan sréani rad

nesvestica, povisen krvni pritisak, pad krvnog pritiska pri zauzimanju uspravnog poloZaja, osecaj
hladnoc¢e u prstima na rukama i/ili nogama

stezanje u grlu, krvarenje iz nosa

povracanje krvi, prisustvo krvi u stolici (crna stolica), gastroenteritis (zapaljenje sluzokoze zeluca i
creva), podrigivanje, otezano gutanje

zapaljenje jetre koje moze prouzrokovati bol u stomaku i Zutu prebojenost koze ili beonjaca

no¢no znojenje, koprivnjaca, kontaktni dermatitis, hladan znoj, osetljivost na suncevu svetlost,
povecéana sklonost ka pojavljivanju modrica

otezano mokrenje ili nemogucénost mokrenja, otezano zapoCinjanje mokrenja, no¢no mokrenje,
izlu¢ivanje vece koli¢ine mokrace, slab mlaz pri mokrenju

neuobiCajena vaginalna krvarenja, poremecaj menstrualnog ciklusa, ukljucujuc¢i obilne, bolne,
neredovne ili produZene menstruacije, neuobicajeno oskudne menstruacije ili izostanak menstruacije,
bol u testisima ili skrotumu

bol u grudima, osecaj hladnoce, osecaj nelagodnosti, zed, malaksalost, drhtavica, oseéaj vrucine,
poremecaj hoda

povecanje telesne mase

lek Taita moze prouzrokovati efekte kojih mozda niste svesni, kao §to su povecéanje vrednosti enzima
jetre, povecana vrednost kalijuma u krvi, pove¢ane vrednosti kreatin fosfokinaze, Secera (narocito
kod pacijenata sa dijabetesom).

nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oteZzanog disanja ili vrtoglavice sa oticanjem jezika ili
usana (anafilakti¢ka reakcija), alergijske reakcije

smanjena aktivnost $titaste zlezde, koja dovodi do pojave umora i povecanja telesne mase
dehidratacija, niska vrednost natrijuma u krvi (uglavnom kod starijih osoba; simptomi mogu biti
vrtoglavica, slabost, zbunjenost, pospanost ili jak umor, muénina ili povracanje, ozbiljniji simptomi
su nesvestica, napadi ili padovi), sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona (SIADH)
samoubilacko ponaSanje, manija (prekomerna aktivnost, ubrzani tok misli, Smanjena potreba za
snom), halucinacije (kada Cujete, vidite ili osecate stvari koje nisu prisutne), agresivnost i bes
“serotoninski sindrom” (retka reakcija koja moze izazvati osecaj velike sreCe, pospanost,
nespretnost, nemir, osecaj opijenosti, groznicu, znojenje ili ukoCenost misi¢a), napadi,
ekstrapiramidalni sindrom (uko¢enost misica, tremor ekstremiteta), uznemirenost

povisen ocni pritisak (glaukom)

povisen krvni pritisak

kasalj, vizing (zvizdanje pri disanju) i otezano disanje, koji mogu biti praceni povisenom telesnom
temperaturom

zapaljenje sluzokoze usne duplje, pojava svetlo crvene krvi u stolici, zadah iz usta, zapaljenje
sluzokoze debelog creva (koje dovodi do pojave dijareje (proliva))

insuficijencija jetre, zuta prebojenost koze i beonjaca (zutica)

Stevens-Johnson-ov sindrom (ozbiljno oboljenje koje karakteriSe pojava plikova na kozi, u ustima,
na ofima i genitalijama), ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla
(angioedem)

gréenje misica vilice

neuobicajen miris urina

simptomi menopauze, neuobicajeno lucenje mleka kod muskaraca ili zena

prekomerno vaginalno krvarenje neposredno nakon porodaja (postpartalna hemoragija)

povecanje vrednosti holesterola u krvi.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

zapaljenje krvnih sudova koze (kutani vaskulitis).
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Taita

Cuvati lek van vidokruga i domaSaja dece.

Nemojte koristiti lek Taita posle isteka roka upotrebe naznaenog na spoljasnjem pakovanju ("Vazi do:").
Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C. Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Taita

Aktivna supstanca je duloksetin.
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi: 30 mg duloksetina (u obliku duloksetin-hidrohlorida).
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi: 60 mg duloksetina (u obliku duloksetin-hidrohlorida).

Pomocéne supstance:
Sadrzaj kapsule: hidroksipropilceluloza; hipromeloza; hipromeloza acetat-sukcinat; saharoza; Se¢erne sfere
(saharoza; skrob, kukuruzni); talk; titan-dioksid (E171).

Zelatinska kapsula;

Taita, 30 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Telo: titan-dioksid (E171); Zelatin.
Kapa: Indigotine-FD&C Blue2 (E132); titan-dioksid (E171); Zelatin.

Taita, 60 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Telo: Indigotine-FD&C Blue2 (E132); gvozde (I11)-oksid, zuti (E172); titan-dioksid (E171); Zelatin.
Kapa: Indigotine-FD&C Blue2 (E132); titan-dioksid (E171); zelatin.

Kako izgleda lek Taita i sadrzaj pakovanja

Taita, 30 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda: tvrde zelatinske kapsule, telo bele boje, kapa tamnoplave
boje, napunjene peletama skoro bele boje.

Taita, 60 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda: tvrde zelatinske kapsule, telo zelene boje, kapa tamnoplave
boje, napunjene peletama skoro bele boje.
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Taita, 30 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda:

Unutrasnje pakovanje je PVC/PCTFE/PVC/ALl blister, koji sadrzi 14 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.
Spoljnje pakovanje je sloziva, kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 28 gastrorezistentnih kapsula,
tvrdih) i Uputstvo za lek.

Taita, 60 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda:

Unutrasnje pakovanje je PVC/PCTFE/PVC/ALl blister, koji sadrzi 14 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.
Spoljnje pakovanje je sloziva, kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 28 gastrorezistentnih kapsula,
tvrdih) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Mart, 2021.

ReZim izdavanja leka: Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Taita, 30 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda: 515-01-01291-20-001 od 03.03.2021.
Taita, 60 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda: 515-01-01293-20-001 od 03.03.2021.
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