Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Neptika 12,5 mg filmom obloZene tablete
tianeptinnatrij

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Neptika i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Neptiku?
Kako uzimati Neptiku?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Neptiku?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Neptika i za §to se koristi?

Neptika je antidepresiv.
Neptika se koristi za lije¢enje blage, umjerene i teske depresije u odraslih bolesnika.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Neptiku?

Nemojte uzimati Neptiku:
e  ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na tianeptin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.);
e ako ste mladi od 15 godina;

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Neptiku:
e  Misli o samoubojstvu i pogorSanje VaSe depresije

Ako ste depresivni ponekad ¢ete mozda razmisljati o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ove se

misli mogu pojacati kod pocetka uzimanja antidepresiva, jer ovim lijekovima treba vremena da

djeluju, obi¢no dva tjedna, no ponekad i duze.

Najvjerojatnije ¢ete na taj nacin razmisljati ako:

o ste prethodno razmisljali o samoozljedivanju ili samoubojstvu.

o ste adolescent. Podaci iz klinickih ispitivanja pokazali su da postoji povecan rizik od
suicidalnog ponasanja kod odraslih osoba (mladih od 25 godina) koje boluju od psihi¢kih
poremecaja, a lijece se antidepresivima.

Ako bilo kada razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu, obratite se Vasem lije¢niku ili

odmah otidite u bolnicu.

Mozda ¢e Vam pomoci ako kaZete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da se

osjecate tjeskobno te ih zamolite da procitaju ove upute. Mozete ih zamoliti da Vam kazu

smatraju li da Vam se depresija ili tjeskoba pogorsavaju te jesu li zabrinuti zbog promjena u

Vasem ponaSanju.
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e  Za vrijeme uzimanja Neptika tableta nije dopusteno konzumirati alkohol.

e  Ukoliko idete na operaciju, obavijestite lije¢nika anesteziologa da uzimate Neptiku. Prestanite
uzimati lijek 24 do 48 sati prije operacije.

e  Nemojte naglo prestati uzimati lijek, ve¢ polagano smanjujte dozu tijekom 7 do 14 dana. Nakon
prestanka lijecenja tianeptinom, morate znati da mozete imati odredene nuspojave. To ukljucuje

.....

e  Ukoliko trenutno uzimate antidepresiv iz skupine inhibitora MAO (monoaminooksidaze)
(vidjeti takoder ,,Drugi lijekovi i Neptika* u dijelu 2) i zelite prije¢i na lijeCenje s tianeptinom,
pocnite uzimati tianeptin 14 dana nakon prestanka uzimanja inhibitora MAO. U obrnutom
slucaju dovoljno je da prode 24 sata od prestanka uzimanja tianeptina i pocetka lijeCenja s
inhibitorima MAO.

e  Dugotrajna upotreba velikih doza moze uzrokovati ovisnost.
o  Nemojte uzimati viSe od preporuc¢ene dnevne doze.

Djeca i adolescenti
Neptika nije namijenjena za lijeCenje djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Neptika
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Potreban je oprez ukoliko se uzima tianeptin istodobno s drugim inhibitorima srediSnjeg Ziv€anog
sustava.

Izuzetno je vazno da obavijestite Vaseg lijeCnika ukoliko uzimate inhibitore MAO, jer kada se
inhibitori MAO uzimaju zajedno s tianeptinom, to moze imati ozbiljne posljedice kao $to su visoki
krvni tlak, izuzetno visoka tjelesna temperatura, konvulzije i smrt.

Neptika s hranom, pi¢em i alkoholom
Za vrijeme uzimanja Neptika tableta nije dopusteno konzumirati alkohol.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje Neptike trebalo bi izbjegavati tijekom trudnoce, osim ako lije¢nik nije odlu¢io drugacije.
Neptika se izlu¢uje u majc¢ino mlijeko i zbog toga se za vrijeme lijeCenja ovim lijekom ne preporucuje
dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tianeptin ima mali utjecaj na sposobnost voznje i upravljanje strojevima. Neki pacijenti mogu osjetiti
izrazitu pospanost. Na pocetku lijeGenja odredeno razdoblje ne smijete voziti, upravljati strojevima niti
obavljati poslove koji zahtijevaju posebnu pozornost (npr. rad na povisenim lokacijama), ukoliko Vam
Vas lijecnik to nije dozvolio.

Neptika sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

2 HALMED
24 - 01-2020
ODOBRENO




3. Kako uzimati Neptiku?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli

Kod odraslih uobi¢ajena doza je 3 tablete na dan, po jednu tabletu ujutro, u podne i navecer prije
obroka.

Lijecnik ¢e odrediti dozu lijeka kod bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre kao i1 kod starijih
bolesnika.

Tabletu progutajte s dovoljnom koli¢inom tekuéine.
Neptika se primjenjuje kroz usta.

Trajanje lijeCenja
Vas lijecnik ¢e Vas obavijestiti o duljini lijecenja. Nemojte prekidati lijeCenje prije savjetovanja s
Vasim lijecnikom.

Djeca i adolescenti
Tianeptin nije namijenjen za lijecenje djece i adolescenata mladih od 18 godina.

prikaZu kako uzimati lijek.
e | 3

Slikovni znakovi (piktogrami) na kutiji wme e vz sluze oznacavanju doba dana i broja tableta
koje trebate uzeti.

Tako, na primjer, ako je lije¢nik propisao uzimanje jedne tablete lijeka ujutro, jedne tablete u
podne i jedne tablete navecer, ljekarnik ¢e prilikom izdavanja lijeka ispuniti prazna polja na
sljedeéi nacin:
oo
1]

JUTRO PODNE VEGER

Ako uzmete vise Neptike nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu, obratite se odmah Vasem lijecniku ili [jekarniku.

Ako ste uzeli viSe Neptike nego ste trebali, ili ako je npr. dijete nehoti¢no uzelo lijek, odmah potrazite
medicinsku pomo¢. U ovakvim slucajevima lije¢enje treba odmah prekinuti; primijenit ¢e se postupak
ispiranja Zeluca te ¢e se pratiti vitalne funkcije.

Ako ste zaboravili uzeti Neptiku

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, te nastavite uzimati lijek kao
i prije. Ukoliko niste sigurni, upitajte Vaseg lije¢nika.

Ako prestanete uzimati Neptiku

Ne prekidajte lijecenje bez prethodnog savjetovanja s Vasim lijeCnikom. LijeCenje se ne smije naglo
prekinuti ve¢ se postupno smanjuje doza tijekom 7 do 14 dana.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Nuspojave navedene po ucestalosti ukljucuju:
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Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- gubitak apetita,

- no¢ne more, poteskoce sa spavanjem, pospanost, omaglica, glavobolja, osjecaj nesvjestice, nevoljno
drhtanje,

- osjecaj lupanja srca, osjecaj ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca, bolovi u prsima, navale vrucine,
poteskoce s disanjem,

- bol u zelucu, bol u trbuhu, suhoéa usta, mucnina, povracanje, zatvor, plinovi u Zelucu ili crijevima

- bol u miSi¢ima, bol u donjem dijelu leda,

- op¢a slabost, osjecaj ,.knedle u grlu.*

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- osip, svrbez, koprivnjaca ,
- zlouporaba i ovisnost.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- misli o samoubojstvu ili suicidalno ponasanje,

- stanja smetenosti, vidne, slusne ili osjetne halucinacije,

- akne, mjehuri¢i i upala koze (bulozni dermatitis) u iznimnim slucajevima,

- poviSenje jetrenih enzima, upala jetre (hepatitis), koja u iznimnim slu¢ajevima moze biti teska,
- nekontrolirani pokreti, nekontrolirani trzaji, gréevito trzanje ili pokreti uvrtanja,

- niska razina natrija u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Neptiku?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Neptika sadrzi?

- Djelatna tvar je tianeptinnatrij. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 12,5 mg tianeptinnatrija.

- Drugi sastojci su:

Jezgra: manitol (E421), kukuruzni $krob, hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat.

Ovojnica: Smjesa ACRYL-EZE™ (sadrzi metakrilatnu kiselinu kopolimer tip C, talk, titanijev
dioksid, bezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev hidrogenkarbonat, Zuti Zeljezov oksid i natrijev
laurilsulfat); Smjesa Sepifilm™ LP 770 (sadrzi metilhidroksipropilcelulozu, mikrokristali¢nu
celulozu, stearatnu kiselinu i titanijev dioksid).

Kako Neptika izgleda i sadrzaj pakiranja?
Neptika 12,5 mg filmom oblozene tablete su blijedozute, okrugle, bikonveksne filmom oblozene
tablete promjera 7 mm.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pakirane su u blisteru, ukupno 90 filmom oblozenih tableta u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pharma$S d.o.o.

Radnicka cesta 47

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u sije¢nju 2020.
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