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UPUTSTVO ZA LIJEK

Moditen depo, 25 mg/ml, rastvor za injekciju

flufenazin 




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· 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. 



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




1. 	ŠTA JE LIJEK MODITEN DEPO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek se naziva Moditen depo i sadrži aktivnu supstancu flufenazin dekanoat, koji spada u grupu ljekova koji se nazivaju fenotiazini. Ovi ljekovi se klasifikuju kao ljekovi za smirenje i uspavljivanje i koriste se u liječenju nervnih poremećaja.
Moditen depo se koristi u liječenju hronične shizofrenije i ostalih mentalnih oboljenja.
Moditen depo ima dugotrajni efekat, što je posebno korisno ukoliko imate poteškoća da zapamtite da redovno uzimate tablete.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MODITEN DEPO

Lijek Moditen depo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na flufenazin ili bilo koji sastojak lijeka Moditen depo, odnosno na druge fenotiazine (vidjeti dio 6.),
· ako uzimate velike doze ljekova za spavanje,
· ako bolujete, ili ste bolovali, od bilo kog od sljedećih stanja:
· komatozna stanja,
· moždani udar ili manji moždani udar (drugačije poznat kao prolazni ishemijski napad – TIA),
· tumor nadbubrežne žlijezde zvani feohromocitom,
· teška slabost jetre ili bubrega,
· teška slabost srca,
· teška depresija,
· poremećaji krvi.

Moditen depo se ne smije davati prijevremeno rođenim bebama i novorođenčadima (bebe mlađe od 30 dana). 

Upozorenja i mjere opreza:
Prije upotrebe lijeka Moditen depo, recite svom ljekaru, ukoliko: 
· imate probleme sa jetrom ili bubrezima,
· ste imali neko ozbiljno oboljenje pluća,
· ste imali moždani udar,
· ste imali alergijsku reakciju na sličan lijek,
· Vi, ili neko iz Vaše porodice ima srčanih problema uključujući i nepravilne otkucaje srca,
· Vi, ili neko iz Vaše porodice ima istoriju pojave krvnih ugrušaka, s obzirom da se ovi ljekovi povezuju sa obrazovanjem krvnih ugrušaka, 
· Vi, ili neko iz Vaše porodice boluje od bolesti oka koja se naziva glaukom,
· imate dijabetes, bolest štitaste žlijezde, uvećanu prostatu, Parkinsonovu bolest ili mijasteniju gravis (stanje koje dovodi do slabosti mišića), 
· imate epilepsiju,
· imate oštećenje mozga,
· odjednom prestanete da konzumirate alkohol i primijetite simptome povlačenja. Ovo se može dogoditi ukoliko odjednom prestanete sa konzumiranjem velike količine alkohola tokom dužeg perioda, ili prestanete nakon perioda teškog opijanja. 
· ste ili ćete biti izloženi ekstremnim vrućinama,
· ste starija osoba (iznad 65 godina), posebno ukoliko ste krhkog zdravlja ili izloženi veoma niskim temperaturama,
· ste izloženi insekticidima (derivati fosfora), 
· imate bol u ustima, grlu ili desnima, ili neki od simptoma infekcije gornjih puteva respiratornog trakta ili nizak broj crvenih krvnih ćelija (eritrocita),
· ste na terapiji ovim lijekom, morate nositi karticu liječenja na kojoj će biti navedena primijenjena doza.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek, takođe ako ste ga dobili bez recepta.

Prije upotrebe lijeka Moditen depo, recite svom ljekaru  ukoliko uzimate, ili ste nedavno uzimali neki od navedenih ljekova:
· Bilo koji drugi lijek (uključujući i litijum) koji se koristi u liječenju i kontroli shizofrenije ili neke druge mentalne bolesti,
· Bilo koje ljekove za spavanje ili jake ljekove protiv bola,
· Ljekovi u terapiji povišenog krvnog pritiska. Ovo uključuje i ljekove za izmokravanje (diuretike) kao što je bendroflumetiazid, ACE inhibitore kao što je kaptopril; beta blokatore kao što je sotalol i ostale ljekove (uključujući gvanetidin i klonidin). 
· Ljekovi u terapiji slabosti srca (srčana insuficijencija) ili nepravilnog otkucaja srca (npr. hinidin ili digoksin), 
· Ljekovi u terapiji sprječavanja zgrušavanja krvi (npr. varfarin), 
· Ljekovi u terapiji Parkinsonove bolesti (npr. levodopa), 
· Ljekovi u terapiji dijabetesa, 
· Ljekovi u terapiji epilepsije, 
· Ljekovi u terapiji depresije. Ovo uključuje inhibitore monoaminoksidaze kao što su izokarboksiazid i fenelzin;  selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (kao što je citalopram) i triciklični antidepresivi (kao što je klomipramin hidrohlorid), 
· Ljekovi u terapiji HIV infekcije (inhibitori proteaze), kao što su amprenavir i indinavir, 
· Ljekovi u terapiji otkucaja srca (kao što su amjodaron, sotalol, prokainamid, dizopiramid ili hinidin), 
· Ljekovi u terapiji životno ugrožavajućih alergijskih reakcija ili stanja (adrenalin, dobutamin i dopamin), 
· Ljekovi koji mogu dovesti do povraćanja ili dijareje (antibiotici ili laksativi), 
· Bilo koje steroide, 
· Bilo koje ljekove za opuštanje mišića, 
· Ljekove za izmokravanje (diuretike), 
· Kortikosteroide koji se koriste kod zapaljenja (inflamacije), 
· Ekstazi (MDMA), 
· Antiholinergički ljekovi koji uključuju neke ljekove u terapiji sindroma iritabilnog crijeva, astme ili inkontinencije, 
· Cimetidin (terapija čira na želucu ili smanjenje količine kiseline u želucu), 
· Ljekovi u terapiji povećanja krvnog pritiska (adrenergički vazokonstriktori) kao što su efedrin i fenilefrin. Fenilefrin se može nalaziti kao dekongestiv (otpušta zapušen nos) u ljekovima koji se koriste za olakšavanje simptoma prehlade i mogu se izdavati bez ljekarskog recepta. 

Ukoliko se podvrgavate operaciji, obavijestite Vašeg ljekara ili hirurga da ste na terapiji ovim lijekom, jer može uticati na opštu anesteziju. 

Tokom prvih mjeseci liječenja, preporučuje se rutinska kontrola krvne slike i testova funkcije jetre. 

Djeca
Lijek Moditen depo se ne smije davati djeci. 

Uzimanje lijeka Moditen depo sa hranom ili pićem 
Ne konzumirajte alkohol dok ste na terapiji lijekom Moditen depo. Ovo je značajno, jer alkohol može povećati efekat lijeka Moditen depo i izazvati ozbiljne probleme sa disanjem. 

Plodnost, trudnoća i dojenje
Recite svom ljekaru ako ste trudni ili ako sumnjate da ste trudni. Ako ste trudni, lijek ne smijete primati osim ako Vaš ljekar smatra da je korist za Vas veća od rizika. Potrebno je primijeniti najmanju moguću dozu u najkraćem periodu.

Kod novorođenčadi čije su majke u zadnja tri mjeseca trudnoće upotrebljavale lijek Moditen depo, mogu se javiti sljedeći simptomi: drhtanje, ukočenost ili slabost mišića, pospanost, nemir, teškoće sa disanjem i poremećaji u hranjenju. Pojavi li se kod Vašeg djeteta neki od tih simptoma, posavjetujte se sa ljekarom.

Budući da se flufenazin izlučuje mlijekom, tokom liječenja ne smijete dojiti. Nemojte ponovo započinjati dojenje ukoliko Vam ljekar ne saopšti da je bezbjedno da to uradite. 

Uticaj lijeka Moditen depo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Moditen depo može dovesti do zamagljenog vida ili poteškoća prilikom čitanja, posebno prvih nekoliko nedjelja. Takođe se možete osjećati pospano i manje oprezni nego inače. Snažan uticaj lijeka na psihofizičke sposobnosti; za vrijeme terapije nije dozvoljeno upravljanje motornim vozilima, kao ni rukovanje mašinama. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Moditen depo
Lijek Moditen depo sadrži benzil alkohol (12 mg/ml). Ne smije se primijeniti kod nedonoščadi ili novorođenčadi. Takođe može uzrokovati toksične i alergijske reakcije kod odojčadi i djece uzrasta do 3. godine.
Lijek sadrži susamovo ulje, koje može rijetko prouzrokovati teške alergijske reakcije.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MODITEN DEPO

Ovaj lijek će Vam uvijek davati ljekar ili medicinska sestra, zato što se on daje kao injekcija. 

Kod odraslih, terapija se obično započinje sa dozom od 12,5 mg, intramuskularnom injekcijom, uobičajeno u zadnjicu.  

Doziranje se obično nastavlja sa 25 mg svake dvije do četiri nedjelje. Doza može biti povećana do 100 mg, zavisno od Vašeg stanja. Doza ne smije prelaziti 100 mg. Ukoliko su smatra da su doze iznad 50 mg potrebne, sljedeću i sve kasnije doze je potrebno oprezno povećavati (u koracima po 12,5 mg). 
Starijim pacijentima (preko 60 godina) se daje manja početna doza (6,5 mg) i obično smanjena doza održavanja. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Moditen depo
Plan doziranja i vrijeme između primjene lijeka će izraditi Vaš ljekar u cilju obezbjeđivanja najboljeg tretmana. Veoma je bitno da vodite evidenciju Vaših termina za primjenu injekcije. Ukoliko nijeste u mogućnosti da dođete da primite lijek u određenom terminu (npr. usljed bolesti), kontaktirajte Vašeg ljekara ili medicinsku sestru u najkraćem roku kako bi se postigao novi adekvatan dogovor. 

Ako prestanete da uzimate lijek Moditen depo
Sa liječenjem ne smijete naglo prestati. Veoma je važno da lijek Moditen depo primate tako dugo, kao što je to preporučio ljekar.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ovaj lijek može uticati na regulaciju tjelesne temperature, posebno kod starijih pacijenata. U toku primjene lijeka Moditen depo, posebno vodite računa da ne dolazi do pregrijavanja prilikom bilo koje aktivnosti ili vrućine i izbjegavajte tople kupke i saune zbog kojih se možete osjećati slabo i osjetiti vrtoglavicu.  Osim toga, stariji pacijenti ili pacijenti sa slabom funkcijom štitaste žlijezde su pod rizikom od hipotermije pri hladnom vremenu. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko osjetite neuobičajenu toplotu ili hladnoću. 

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate:
· iznenadnu povišenu temperaturu ili infekciju usljed malog broja bijelih krvnih ćelija. Ovo može biti znak problema koji se naziva „leukopenija“ 
· Modrice mnogo više nego obično. Ovo se može pojaviti usljed poremećaja krvi (trombocitopenija) 
· Krvni ugrušak u venama, posebno vena na nogama (simptomi ukazuju na oticanje, bol i crvenilo na koži), koji može zahvaljujući krvnim sudovima dospjeti do pluća gdje dovodi do bola u grudima i poteškoća u disanju. Ukoliko primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potražite hitnu medicinsku pomoć. 
· Bol u zglobovima, otečeni zglobovi, povećana osjetljivost na sunčevu svjetlost, čir u ustima, gubitak kose, strah, groznicu, noćno znojenje, bol u stomaku, bol u grudima i gubitak daha. Navedeni simptomi mogu biti usljed posebnog imunog stanja koje se naziva sistemski eritematozni lupus (SLE)
· Konvulzije (tijelo se trese brzo i nekontrolisano) ili tremor, brzi i nepravilni otkucaji srca, groznica, gubitak kontrole mokraćne bešike, ozbiljna ukočenost mišića, trzaj ruku i nogu ili neobični pokreti lica 

Recite Vašem ljekaru ukoliko patite od neuobičajenog umora, pospanosti i slabosti ili imate neobično bijelu kožu i uporne infekcije, jer je možda potrebno da uradite analizu krvi. 

Takođe, ljekara je potrebno što prije obavijestiti ukoliko imate zamagljen vid ili druge vizuelne smetnje, promjene u pigmentaciji oka, kataraktu, poteškoće u govoru i gutanju, neuobičajene pokrete jezika, nesvjesticu, spazam mišića ili ukočenost ruku i nogu. 

U ostala neželjena dejstva spadaju suva usta, zapušen nos, konstipacija, vrtoglavica, poteškoće u razmišljanju i koncentraciji, promjena boje kože u žuto (žutica), povišen nivo holesterola u krvi, nizak krvni pritisak, neuobičajena antitijela, osip, promjene boje kože, oticanje ili bol u grudima, neuobičajena sekrecija mlijeka, nenormalni menstrualni ciklusi, smanjena seksualna sposobnost, oticanje nogu i članaka, otežano mokrenje.

Kao i kod ostalih fenotiazina, vrlo rijetko je prijavljivana iznenadna smrt nakon primjene flufenazina. Ovi slučajevi su najvjerovatnije povezani sa srčanim problemima. 
Takođe je kod starijih osoba sa demencijom, liječenih antipsihoticima, prijavljivan mali porast smrtnosti u poređenju sa onima koji nijesu dobijali antipsihotike.

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 MODITEN DEPO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na ambalaži. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

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 Moditen depo
1. Aktivna supstanca je flufenazin dekanoat. 1 ml rastvora za injekciju (1 ampula) sadrži 25 mg flufenazin dekanoata. 
1. Pomoćne supstance su benzil alkohol i susamovo ulje.

Kako izgleda lijek Moditen depo i sadržaj pakovanja
Bistar, žućkast, uljani rastvor za injekciju, gotovo bez vidljivih čestica.
Unutrašnje pakovanje lijeka je ampula od smeđeg stakla (hidrolitičke otpornosti tip 1), koja sadrži 1 ml rastvora za injekciju.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister, koji sadrži 5 ampula i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
DSD „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole
2030/25/899 – 104 od 18.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Februar, 2025. godine
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