Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Moditen depo 25 mg/1 ml otopina za injekciju
flufenazindekanoat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se VVaSem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Moditen depo i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Moditen depo?
3. Kako primjenjivati Moditen depo?

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Moditen depo?

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Moditen depo i za §to se Koristi?

Ime lijeka je Moditen depo 25 mg/1 ml otopina za injekciju (u nastavku teksta upute ¢emo ga pisati
skra¢eno Moditen depo). Moditen depo sadrZi djelatnu tvar flufenazindekanoat i pripada skupini
lijekova poznatih pod nazivom fenotiazini. Djeluju na taj nacin da blokiraju u¢inak kemijskih tvari u
mozgu.

Moditen depo se koristi u lijecenju:

- Shizofrenije — bolesti kod koje osjecate, vidite ili ¢ujete stvari koje ne postoje, imate ¢udne i
zastraSujuée misli, koje mijenjaju na¢in na koji reagirate i ¢ini da se osjecate usamljeno.
Ponekad se osobe s ovim simptomima mogu osjecati napeto, tjeskobno ili depresivno.

- Paranoidne psihoze — bolesti kod koje se osjecate vrlo tjeskobno ili se bojite za svoju dobrobit.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Moditen depo?

Nemojte primjenjivati Moditen depo:

- ako ste alergi¢ni na flufenazin, ostale fenotiazinske lijekove ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).
Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip, poteskoce s gutanjem ili disanjem, oticanje usana,
lica, Zdrijela ili jezika.

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde zvan feokromocitom.

- ako ste ikada imali mozZdani udar ili mali mozdani udar (inace poznat kao prolazni ishemijski
udar ili TIA).

- ako imate ozbiljne poteskoce sa srcem.

- ako imate ozbiljne poteskoce s jetrom ili bubrezima.

- ako patite od teSke depresije.

- ako imate poremecaje krvi.

- ako ste nedavno bili izlozeni organofosfatima.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili medicinskim osobljem prije nego Sto dobijete Moditen depo.

1 HALMED
20-12-2016
ODOBRENO




Moditen depo ne smiju dobivati bolesnici koji su u komi.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se VaSem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego dobijete Moditen depo ako:

imate poteskoce s jetrom ili bubrezima,

imate neujednacene otkucaje srca ili bolesti srca. Ako ste Vi ili ¢lan Vase obitelji ikada imali
poteskoce sa srcem, lijecnik ¢e Vam mozda Zeljeti obaviti neke pretrage za srce i pretrage krvi
prije nego Sto Vam propise ovaj lijek,

su se kod Vas ili nekoga iz Vase obitelji stvarali krvni ugrusci, buducéi da su lijekovi poput
ovoga povezani sa stvaranjem krvnih ugrusaka,

imate poteskoca sa Stitnom (tiroidnom) zlijezdom,

imate ozbiljnih poteskoca s disanjem,

imate epilepsiju,

imate oStecenje mozga,

bolujete od Parkinsonove bolesti,

ste imali problema s drugim lijekovima za psihijatrijske bolesti,

Vi ili bilo tko u Va3oj obitelji ima glaukom (povecani tlak u oku),

ste iznenada prestali konzumirati alkohol i imate simptome ustezanja. To se moze dogoditi ako
iznenada prestanete piti velike koli¢ine alkohola koje ste pili kroz duze vrijeme ili prestanete piti
nakon razdoblja vrlo teSkog opijanja,

imate oblik miSi¢ne slabosti koja se zove miastenija gravis,

imate povecanu prostatu, $to znac¢i da mozete imati problema kod mokrenja,

biste mogli biti izloZeni vrlo vruéem vremenu,

ste stariji (65 godina ili stariji), osobito ako ste slabijeg zdravstvenog stanja ili za vrijeme vrlo
hladnog vremena,

uskoro idete na operaciju.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, porazgovarajte sa svojim lijecnikom ili
medicinskim osobljem prije nego dobijete Moditen depo.

Drugi lijekovi i Moditen depo

Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je zbog toga $to Moditen depo moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova.
Takoder i neki lijekovi mogu utjecati na nacin na koji djeluje Moditen depo.

Posebice nemojte uzimati ovaj lijek i recite svom lije¢niku ako uzimate:

lijekove za kontrolu sréanog ritma (kao $to su amiodaron, sotalol, prokainamid, disopiramid ili
kinidin),

lijekove koji se koriste za lijeCenje depresije,

ostale lijekove za smirivanje emocionalnih i mentalnih zdravstvenih poteskoc¢a kao §to su
klorpromazin, litij i pimozid,

neke lijekove koji se koriste u lijeCenju infekcija kao §to su sparfloksacin i pentamidin,

neke lijekove koji se koriste u lijeCenju peludne groznice, osipa ili drugih alergija, a nazivaju se
antihistaminici (kao Sto je terfenadin),

lijekove koji povecavaju koli¢inu izlu¢ene mokrace (diuretike),

kinin koji se koristi u lijeCenju malarije.

Sljededi lijekovi mogu povecati moguénost dobivanja nuspojava kada se uzimaju zajedno s
Moditenom depo:

op¢i anestetici koji se koriste za vrijeme operacija,

lijekovi za spavanje (sedativi, barbiturati),

snazni analgetici (lijekovi protiv bolova),

lijekovi koji se koriste za sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka (antikoagulansi), kao $to je
varfarin. Vas lije¢nik Vam moze promijeniti dozu i moze pozorno pratiti Vase lijecenje.
digoksin, koji se koristi kod poteskoca sa srcem. Lije¢nik Vam moZe promijeniti dozu i mozZe
pozorno pratiti Vase lijecenje.

antikolinergic¢ki lijekovi, ukljucujuci neke lijekove koji se koriste kod upalne bolesti ¢rijeva;
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astme ili nemogucénosti zadrZzavanja mokrace (inkontinencije),

- kortikosteroidi koji se koriste protiv upala kao $to su hidrokortizon, betametazon ili
prednizolon,

- lijekovi koji se koriste kod gréeva misica kao §to su suksametonij, pankuronij i dantrolen,

- lijekovi protiv visokog krvnog tlaka,

- neki lijekovi koji se koriste kod HIV infekcije (inhibitori proteaze), kao $to su amprenavir i
indinavir,

- cimetidin, koji se koristi kod ¢ira na zelucu ili viska kiseline,

- kokain ili Ecstasy (MDMA),

- fenilpropanolamin, koji se koristi u lijekovima protiv prehlade i gripe.

Sljede¢i lijekovi mogu utjecati na nacin na koji Moditen depo djeluje ili Moditen depo moze

utjecati na nacin na Kkoji oni djeluju:

- neki lijekovi koji se koriste kod po Zivot opasnih alergijskih reakcija ili stanja kao Sto su
adrenalin, dobutamin i dopamin,

- lijekovi koji se koriste u lijeCenju Parkinsonove bolesti (kao 8to su I-dopa, apomorfin, pergolid,
lizurid, bromokriptin ili kabergolin),

- lijekovi koji se koriste u lijeenju epilepsije (kao $to su fenitoin i karbamazepin),

- lijekovi koji se koriste u lijeCenju Secerne bolesti,

- lijekovi koji se koriste za povisenje krvnog tlaka (adrenergicki vazokonstriktori) kao $to su
efedrin i fenilefrin,

- metrizamid koji se koristi kao pomo¢ u pretragama kao $to su rendgenske pretrage,

- amfetamini koji se koriste kod poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (engl. ADHD).

PET ispitivanja (pozitronska emisijska tomografija)

Uzimanje Moditena depo moze imati utjecaj na rezultate PET ispitivanja koji se provode koristeci
oznacenu glukozu. Ako idete na PET ispitivanje, vazno je da kazete svom lije¢niku da dobivate
Moditen depo.

Moditen depo s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte piti alkohol dok dobivate Moditen depo budu¢i da alkohol moze povecati u¢inak Moditena
depo i uzrokovati ozbiljne poteskoce s disanjem.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Moditen depo moze uzrokovati netocan,
lazno negativan rezultat testa za trudnocu.

Sljedeci simptomi mogu se pojaviti u novorodencadi majki koje su uzimale Moditen depo u zadnjem
tromjesecju (zadnja tri mjeseca trudnoce): drhtanje, ukocenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost,
uznemirenost, problemi s disanjem i oteZzano hranjenje. Ako se u VaSeg djeteta pojavi bilo koji od tih
simptoma mozda ¢ete se morati obratiti svom lijecniku.

Ne biste trebali dojiti ako primate Moditen depo jer male koli¢ine lijeka mogu prijeci u
majc¢ino mlijeko. Ako dojite ili planirate dojiti, posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom
prije nego uzmete bilo koji lijek.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije nego uzmete bilo koji lijek ako ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Mozete se osjecati pospano, umorno, imati zamagljen vid ili Vam se moZe smanjiti sposobnost
promisljanja ili reagiranja nakon primjene ovog lijeka. Ako se to dogodi, nemojte voziti niti upravljati
strojevima.

Moditen depo sadrZi benzilni alkohol i sezamovo ulje
Moditen depo sadrzi 12 mg/ml otopine benzilnog alkohola. Ne smije se davati nedonos¢adi i
novorodenc¢adi. MozZe prouzro€iti toksi¢ne reakcije i alergijske reakcije u dojencadi i male djece-do
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3. godine.

Moditen depo sadrzZi sezamovo ulje. U rijetkim slu¢ajevima moZe prouzro¢iti ozbiljne alergijske
reakcije. Odmah se javite lije¢niku ako se pojavi osip, problemi s gutanjem ili disanjem, otok jezika,
usana, lica ili grla.

3. Kako primjenjivati Moditen depo?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Moditen depo uobicajeno daju lije¢nik ili medicinska sestra. To je stoga $to injekciju treba dati duboko
u misic.

Koliko Moditena depo treba dati
Ako niste sigurni zbog ¢ega dobivate Moditen depo ili Vas zanima koliko Moditena depo ste dobili,
porazgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom.

Uobicajena doza je:

Odrasli: Moditen depo se uobicajeno daje svakih 2 do 5 tjedana.
- Vasa pocetna doza ¢e biti 12,5 mg

- doza se moze povecati do 100 mg, ovisno o Va3oj bolesti
- uobicajena doza je 12,5 mg do 100 mg

Starije osobe: Vas lije¢nik moze zapoceti davanje s nizom dozom i to od 6,25 mg.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena Moditena depo u djece se ne preporucuje.

Pretrage
Vas lijecnik ¢e mozda napraviti neke pretrage prije i za vrijeme lijeCenja. One mogu ukljucivati
pretrage krvi i EKG kako bi provjerio radi li VaSe srce normalno.

Ako dobijete vise Moditena depo nego Sto ste trebali

Nije vjerojatno da ¢e Vam lije¢nik ili medicinska sestra dati previse lijeka. Vas lijenik i medicinska
sestra Ce pratiti Va$ napredak i provjeravati lijek koji dobivate, a ako niste sigurni zbog ¢ega dobivate
lijek, upitajte ih.

Previse Moditena depo moze uzrokovati pospanost i nesvjesticu. Takoder mozete osjecati izrazitu
hladnocu, imati brze ili nepravilne otkucaje srca ili ozbiljne gréeve misic¢a. Ako dobijete bilo koje od
navedenih simptoma, odmabh recite lije¢niku ili medicinskoj sestri. Ako ste izvan bolnice, odmah se
vratite i javite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri ili se javite u stanicu za hitnu pomo¢.

Ako ste zaboravili primiti Moditen depo

Vas lijeCnik ili sestra ¢e imati upute o tome kada ¢e Vam dati lijek. Malo je vjerojatno da Vam nece
dati lijek kao $to je propisano. Medutim, ako mislite da ste propustili dozu, obavijestite svog lije¢nika
ili medicinsku sestru.

Ako prestanete primati Moditen depo

Nastavite s primanjem Moditena depo sve dok Vam lijenik ne kaze da prestanete. Ako prestanete
dobivati Moditen depo, VaSa bolest se moZe vratiti, a mogu se pojaviti i neki drugi simptomi. MoZete
se osjecati bolesno, znojiti se 1 imati poteSkoce sa usnivanjem. Takoder mozete dobiti tikove (kao §to
su gréevi miSic¢a lica, okretanje o¢ima, drhtanje misica) ili osjecati nemir.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.
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4.

Moguce nuspojave

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

Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsko osoblje ako imate:

alergijsku reakciju (javlja se kao osip, problemi kod gutanja ili disanja, oticanje usana, lica, grla
ili jezika)

zutilo koze ili o¢iju (Zutica)

iznenadno povecanje temperature ili infekcija zbog malog broja bijelih krvnih stanica. To mogu
biti znakovi problema nazvanog leukopenija.

vru¢icu, misi¢énu ukoc¢enost, smanjeni krvni tlak, ubrzane sréane otkucaje, ubrzano disanje,
nesposobnost kretanja ili oteZzano kretanje, smetenost, pospanost, uznemirenost, iznimnu
ravnodusdnost, komu (to mogu biti znakovi ozbiljnog stanja koje se zove neurolepticki maligni
sindrom)

nisku tjelesnu temperaturu, neuobicajeno bljedilo koze, hladnu kozu, nekontroliranu drhtavicu,
usporeno disanje i spore otkucaje srca. MoZe se javiti niska tjelesna temperatura (hipotermija).
dobivanje modrica lakSe nego obi¢no. Do toga moze doci zbog poremecaja krvi
(trombocitopenija); zbog toga ¢e Vas lije¢nik povremeno provjeravati Vasu krv.

ritmi¢ke nesvjesne pokrete jezika, lica, usta, usana, trupa i udova

osjecaj umora, slabosti, smetenosti i bolni misic¢i koji su tvrdi ili dobro ne rade. Do toga moze
do¢i zbog niskih razina natrija u VVasoj krvi (hiponatremija) ili stanja nazvanog sindrom
neprimjerenog lucenja antidiuretickog hormona (SIADH)

bolnost zglobova, oticanje zglobova, povecana osjetljivost na suncevu svjetlost, afte u ustima,
ispadanje kose, tjeskoba, vrucica, no¢no znojenje, bol u trbuhu, bol u prsima, nedostatak zraka.
Do toga takoder moZe do¢i zbog promjena Vaseg imunoloskog sustava ili imunoloskog stanja
nazvanog sistemski lupus eritematodes (SLE).

epilepticke napadaje

nepravilne ili ubrzane otkucaje srca

krvne ugruske u venama, posebno u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge),
koji mogu putovati krvnim zilama do plu¢a uzrokujuci bol u prsima i otezano disanje. Ako
uocite bilo koji od ovih simptoma odmah zatrazite lijecnicki savjet.

Obavijestite lije¢nika ili medicinsko osoblje $to prije ako dobijete sljedec¢e nuspojave:

misi¢na ukruéenost ili ukocenost, drhtanje ili tresenje, otezano kretanje

osjecaj omaglice, vrtoglavica ili nesvjestica (zbog niskog krvnog tlaka)

promjene na kozi ili promjene boje bjeloo¢nica nakon dugotrajnog uzimanja Moditena depo
oticanje stopala i nogu (edem)

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom ako bilo koja od sljedeéih nuspojava
postane ozbiljna ili traje dulje od nekoliko dana:

osjecaj pospanosti ili umora

neuobicajeno lucenje mlijeka iz dojki u muskaraca i Zena
povecanje dojki u muskaraca

rijetki ili slabi menstrualni ciklusi ili izostanak menstrualnih ciklusa
poremecena seksualna funkcija

oteZano spavanje (nesanica)

osjecaj uzbudenosti, uznemirenosti

glavobolja, zacepljenost nosa, osjecaj slabosti (povracanje)

oteZzano mokrenje (uriniranje) ili gubitak kontrole kod mokrenja
zamagljeni vid, suha usta

smanjena sposobnost obavljanja mentalnih zadataka ili slabo prosudivanje

- kozni osip
- zatvor
Pretrage
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- Moditen depo moZe promijeniti razine jetrenih enzima ili masti u organizmu kao $to je
kolesterol, 8to pokazuju rezultati pretrage krvi
- rezultati pretraga krvi mogu pokazati promjene VaSeg imunolo3kog sustava

Mogu se pojaviti simptomi ustezanja u novoroden¢adi majki koje su uzimale Moditen depo u
posljednja tri tromjesecja trudnoce.

Kao i kod drugih fenotiazinskih lijekova, vrlo rijetko su zabiljezeni slu¢ajevi iznenadne smrti s
Moditenom depo, 5to je vjerojatno uzrokovano sréanim problemima.

U starijih bolesnika s demencijom koji su primali antipsihotike zabiljeZeno je malo povecéanje broja
smrtnih slucajeva, u usporedbi s onima koji nisu uzimali lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. 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 moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Moditen depo?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Moditen depo sadrzi?

- Djelatna tvar je flufenazindekanoat. 1 ml uljne otopine za injekciju sadrzi 25 mg
flufenazindekanoata.

- Drugi sastojci su benzilni alkohol i sezamovo ulje.

Kako Moditen depo izgleda i sadrZaj pakiranja?
Uljna otopina za injekciju (uljna otopina za primjenu u mi$i¢): bistra, uljna otopina zuckaste boje.

Moditen depo je dostupan u blisterima po 5 ampula s 1 ml otopine za injekciju, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvoda¢: 5
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2016.
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	Posavjetujte se sa svojim liječnikom prije nego uzmete bilo koji lijek ako ste trudni ili dojite.

