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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tanakan, 40 mg, obložena tableta
                                                                         list ginka



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što sub Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, poslije 3 mjeseca morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tanakan i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tanakan
1. Kako se upotrebljava lijek Tanakan
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tanakan
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK TANAKAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Tanakan sadrži ekstrakt lista ginka, Ginkgo biloba.

Tanakan je biljni lijek koji se koristi za:
· poboljšanje kognitivnih poremećaja povezanih sa starenjem
· poboljšanje kvaliteta života kod blage demencije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TANAKAN

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,
preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Tanakan ne smijete koristiti:

- ako ste preosjetljivi na aktivnu supstancu
- tokom trudnoće.

Upozorenja i mjere opreza:

Djeca i adolescenti

Zbog nedostatka podataka koji se odnose na primjenu kod djece, ovaj lijek ne treba koristiti kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Ostala upozorenja

U slučaju povećane sklonosti ka krvarenju (hemoragijska dijateza) i u slučaju istovremenog tretmana ljekovima koji inhibiraju koagulaciju krvi, ovaj lijek bi trebalo koristiti samo nakon konsultacije sa ljekarom.

Ljekovi koji sadrže ekstrakt lista ginka mogu da povećaju sklonost ka krvarenju. Ovaj lijek bi zato trebalo prestati uzimati 3-4 dana prije planirane hirurške intervencije.

Ako imate epileptične napade, molimo Vas posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije započinjanja terapije lijekom Tanakan.

Primjena drugih ljekova

U slučaju istovremene primjene lijeka Tanakan sa ljekovima koji inhibiraju koagulaciju krvi (poput fenprokumona i varfarina) ili antitrombotičkim ljekovima (poput klopidogrela, acetilsalicilne kiseline i ostalih nesteroidnih atiinflamatornih ljekova) ne može se isključiti da je efekat ovih ljekova pojačan.

Dostupne studije sa varfarinom ne ukazuju na interakciju između varfarina i ljekova koji sadrže ekstrakt lista ginka, ali savjetuje se adekvatno praćenje na početku trapije, pri promjeni doze ginka, na završetku terapije i pri zamjeni ljekova koji sadrže ekstrakt lista ginka.
Ne preporučuje se istovrijemena primjena ljekova koji sadrže ekstrakt lista ginka i efavirenca.

Obavjestite ljekara ili farmaceuta o ljekovima koje istovrijemeno primjenjujete sa lijekom Tanakan.

Uzimanje lijeka Tanakan sa hranom ili pićem 

Lijek se može uzimati nezavisno od obroka.



Plodnost, trudnoća i dojenje
Ljekovi koji sadrže ekstrakt lista ginka mogu da povećaju sklonost ka krvarenju, stoga ovaj lijek ne treba uzimati tokom trudnoće.
Zbog nedostatka podataka, ovaj lijek ne bi trebalo koristiti tokom dojenja. Nije poznato da li se metaboliti ekstrakta lista ginka izlučuju u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Tanakan na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema adekvatnih studija o uticaju na sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tanakan

Lijek Tanakan sadrži natrijum. 
Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol (23 mg) natrijuma po tableti, odnosno suštinski je „bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TANAKAN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Prije prve upotrebe lijeka konsultovati ljekara.

Odrasli i starije osobe:
Pojedinačna doza: 120 – 240 mg
Dnevna doza: 240 mg

Tanakan se ne preporučuje za upotrebu kod djece i adolescenata

Način primjene
Obložene tablete ne treba uzimati u ležećem položaju. Obložene tablete treba progutati bez žvakanja uz dovoljnu količinu tečnosti (najbolje uz čašu vode). Lijek se može uzimati nezavisno od obroka.

Trajanje terapije
Trajanje terapije treba da bude najmanje 8 nedjelja. Ako nakon terapijskog perioda od 3 mjeseca ne dođe do bilo kakvog poboljšanja u simptomima bolesti ili ako se čak pogoršaju, ljekar bi trebalo da provjeri da li je dalji nastavak terapije opravdan.

Ako ste uzeli više lijeka Tanakan nego što je trebalo

Nijesu zabilježeni slučajevi predoziranja.

Ako ste uzeli veću količinu lijeka Tanakan, neželjene reakcije opisane u dijelu “Neželjena dejstva” se mogu pojačati. Obavijestite Vašeg ljekara. On/ona mogu da odluče o mogućim neophodnim mjerama.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tanakan

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu tabletu, ali nastavite sa terapijom kao što je propisano od strane Vašeg ljekara ili kao što je navedeno u ovom Uputstvu.

Ako prestanete da uzimate lijek Tanakan

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o korišćenju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tanakan može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

	Veoma često:
više od 1 od 10 tretiranih pacijenata
	Često:
manje od 1 od 10 ali više od 1 od 100 tretiranih pacijenata


	Povremeno:
manje od 1 od 100 ali više od 1 od 1000
tretiranih pacijenata
	Rijetko:
manje od 1 od 1000 ali više od 1 od 10000
tretiranih pacijenata


	Veoma rijetko:
manje od 1 od 10000 tretiranih pacijenata
	



Poremećaji krvi i limfnog sistema
Prijavljivano je krvarenje iz pojedinačnih organa (oko, nos, cerebralna ili gastrointestinalna hemoragija). Učestalost nije poznata.

Poremećaji nervnog sistema
Veoma često (javljaju se kod više od 1 pacijenta od 10): glavobolja
Često (javljaju se kod 1 do 10 pacijenata od 100): vrtoglavica

Gastrointestinalni poremećaji
Često (javljaju se kod 1 do 10 pacijenata od 100): dijareja, bol u abdomenu, mučnina, povraćanje

Poremećaji imunog sistema
Mogu se javiti reakcije preosjetljivosti (alergijski šok). Učestalost nije poznata.

Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva
Mogu se javiti alergijske reakcije na koži (eritem, edem, svrab i osip). Učestalost nije poznata.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TANAKAN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25˚C u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Tanakan

· Aktivna supstanca je suvi standardizovani ekstrakt lista ginka (Ginkgo biloba L.). 
1 obložena tableta sadrži 40 mg suvog standardizovanog ekstrakta lista ginka (Ginkgo biloba L.) (35 – 67:1), što odgovara: 

-	8,8 – 10,8 mg flavonoida, izraženih kao flavonski glikozidi
-	1,1 – 1,4 mg ginkolida A, B i C
-	1,0 – 1,3 mg bilobalida.

Ekstrakt sadrži manje od 5 ppm ginkolnih kiselina po tableti.
Rastvarač za ekstrakciju: aceton 60 % (m/m).

· Pomoćne supstance su:  
Sastav jezgra:
celuloza, mikrokristalna, 
kroskarmeloza natrijum,
magnezijum stearat.

Sastav film obloge:
Hipromeloza (E464), 
makrogol 6000, 
gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek Tanakan i sadržaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne, obložene tablete, crvenosmeđe boje. 

Tanakan, obložena tableta, 30x40mg
Unutrašnje pakovanje lijeka je blister od PVC/Al folije ili blister od PVC/PVdC/Al folije sa 15 obloženih tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera i Uputstvo za lijek.

Tanakan, obložena tableta, 90x40mg
Unutrašnje pakovanje lijeka je blister od PVC/Al folije ili blister od PVC/PVdC/Al folije sa 15 obloženih tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd dio stranog društva u Podgorici
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:

Beaufour Ipsen Industrie, Rue Ethe Virton, 28100 Dreux, Francuska
PharmaSwiss d.o.o., Batajnički drum 5a, 11080 Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]Tanakan, obložena tableta, 40 mg, blister, 2x15 tableta: 2030/24/6873 – 2108 od 24.12.2024. godine
Tanakan, obložena tableta, 40 mg, blister, 6x15 tableta: 2030/24/6882 – 2109 od 24.12.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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