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UPUTSTVO ZA LIJEK


Droksin, 10 mg + 10 mg, film tableta
Droksin, 10 mg + 20 mg, film tableta
donepezil, memantin


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 Droksin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Droksin
1. Kako se upotrebljava lijek Droksin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Droksin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. ŠTA JE LIJEK DROKSIN I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Droksin je kombinacija inhibitora acetilholinesteraze (donepezil) i antagonista NMDA receptora (memantin). Inhibitori acetilholinesteraze, kao što je donepezil, povećavaju koncentraciju jedne supstance u mozgu (acetilholin), koja je uključena u funkciju pamćenja tako što usporava brzinu razgradnje ove supstance. Memantin hidrohlorid, inhibiranjem aktivnosti NMDA receptora poboljšava prenos nervnih signala i memorije.

Lijek Droksin indikovan je kao supstituciona terapija u liječenju odraslih pacijenta sa umjerenim do teškim oblikom Alchajmerove bolesti koja je adekvatno kontrolisana stabilnom dnevnom dozom od 10 mg donepezila i 10 ili 20 mg memantina, primijenjeno u odvojenim tabletama.

2.   ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DROKSIN
Lijek Droksin ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na memantin hidrohlorid, donepezil hidrohlorid, piperidinske derivate ili na bilo koji od sastojaka ovog lijeka (navedenih u dijelu 6).
· ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni

Upozorenja i mjere opreza:
Konsultujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete sa primjenom lijeka Droksin ako imate ili ste imali:
· čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu
· epileptične napade
· nedavni infarkt miokarda (srčani udar) ili kongestivnu srčanu insuficijenciju, ili nekontrolisanu hipertenziju (visok krvni pritisak)
· srčano oboljenje koje se naziva „produženje QT intervala“, raniji poremećaji srčanog ritma koji se nazivaju „torsade de pointes“ ili postojanje ovih stanja u porodici
· smanjena vrijednost magnezijuma ili kalijuma u krvi
· konvulzije
· astmu ili hroničnu bolest pluća
· teškoće pri mokrenju ili probleme sa bubrezima
· probleme sa jetrom, pošto se upotreba lijeka Droksin ne preporučuje kod pacijenata sa teškim oštećenjem funkcije jetre.

U gore navedenim situacijama, terapija treba da se odvija pod stalnim praćenjem ljekara koji će periodično procjenjivati klinički benefit terapije donepezilom/memantinom.

Ukoliko patite od bubrežne insuficijencije (oštećenje funkcije bubrega), Vaš ljekar treba pažljivo da nadgleda funkciju Vaših bubrega i, ako je potrebno, prilagodi doze memantina.

Ukoliko patite od renalne tubularne acidoze (RTA, višak supstanci koje proizvode kisjelinu u krvi usljed disfunkcije bubrega (oštećenje bubrega) ili od ozbiljnih infekcija urinarnog trakta (mokraćni kanali), ljekar će možda morati da Vam prilagodi dozu lijeka.

Obavijestite ljekara ukoliko imate neko oboljenje jetre. Lijek Droksin se može primjenjivati kod pacijenata sa blagim do umjerenim oštećenjem jetre. Pacijenti sa teškim oštećenjem jetre ne smiju uzimati lijek Droksin.

Izbjegavajte uzimanje lijeka Droksin sa ostalim inhibitorima acetilholinesteraze i drugim agonistima ili antagonistima holinergičkog sistema, sa ljekovima poput amantadina (za liječenje Parkinsonove bolesti), ketamina (lijek koji se obično koristi za uvođenje u anesteziju), dekstrometorfana (lijek za liječenje kašlja) i drugih NMDA antagonista.

Djeca i adolescenti
Ne preporučuje se primjena lijeka Droksin kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.


Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite, donedavno ste koristili ili ćete možda koristiti bilo koji drugi lijek, a naročito ako uzimate lijek iz ove grupe ljekova:

· Druge ljekove za liječenje Alchajmerove bolesti, na primjer, galantamin
· Analgetike ili ljekove za liječenje artritisa, kao što je aspirin, nesteroidni anti-inflamatorni ljekovi (NSAIL) kao što su ibuprofen ili diklofenak natrijum
· Ketokonazol i itrakonazol (za liječenje infekcija izazvanih gljivicama)
· Hinidin i beta blokatore za liječenje nepravilnog rada srca, kao što su propranolol i atenolol
· Ljekove za liječenje poremećaja srčanog ritma kao što su amjodaron ili sotalol;
· Antidepresive (ljekove za liječenje depresijе kao što su citalopram, escitalopram, amitriptilin, fluoksetin);
· antipsihotike (koriste se za liječenje određenih mentalnih poremećaja kao što su pimozid, sertindol, ziprasidon);
· Antibiotike za liječenje bakterijskih infekcija, kao što su klaritromicin, eritromicin, levofloksacin, moksifloksacin, rifampicin;
· Fenitoin i karbamazepin (za liječenje epilepsije).
· Antiholinergike i ljekove sa antiholinergičkom aktivnošću (koji djeluju na centralni nervni sistem), kao što je tolterodin
· Sukcinilholin, diazepam i druge neuromuskularne blokatore (koji opuštaju mišiće)
· Opšte anestetike
· Amantadin, ketamin, dekstrometorfan
· Dantrolen, baklofen
· Cimetidin, ranitidin, prokainamid, hinidin, hinin, nikotin
· Hidrohlortiazid (ili bilo koja kombinacija sa hidrohlortiazidom)
· Antikonvulzive (supstance koje se koriste da spriječe i zaustave konvulzije, npr. fenition i karbamazepin)
· Barbiturate (supstance koje se obično koriste za izazivanje sna)
· Dopaminergički agoniste  (supstance kao što su L-dopa, bromokriptin).
· Neuroleptike (supstance koje se koriste u terapiji psihičkih poremećaja).
· Oralne antikoagulanse
· Ljekova koji se izdaju bez recepta, kao što su neki biljni ljekovi.

Ukoliko ćete imati operaciju u opštoj anesteziji, treba da kažete svom ljekaru da uzimate lijek Droksin, jer može da utiče na količinu potrebnog anestetika. 

Ako budete primljeni u bolnicu, obavijestite ljekara da uzimate lijek Droksin.

Uzimanje lijeka Droksin sa hranom ili pićem
Treba da obavijestite svog ljekara ukoliko ste nedavno drastično promijenili ili namjeravate da promijenite ishranu (npr. od normalne ishrane ka striktno vegetarijanskoj ishrani) da bi ljekar mogao, po potrebi, da
prilagodi dozu Vašeg lijeka.

Ovaj lijek ne treba uzimati sa alkoholom zato što alkohol može da utiče na dejstvo lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili pokušavate da zatrudnete, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.

Trudnoća
Ne smijete uzimati lijek Droksin ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.


Dojenje
Žene koje uzimaju lijek Droksin ne treba da doje.

Uticaj lijeka Droksin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ljekar će Vam reći da li Vaša bolest dozvoljava da bezbjedno vozite i koristite mašine.
Osim toga, lijek Droksin može da utiče na Vašu sposobnost reagovanja, što može da bude ograničavajući faktor za upravljanje vozilima ili upravljanje mašinama.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DROKSIN
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje
Preporučena doza za odrasle i starije pacijente je 1 tableta koja se uzima jednom dnevno. 

Doziranje kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega 
Ukoliko imate oštećenu funkciju bubrega, Vaš ljekar će odlučiti o dozi koja odgovara Vašem stanju. U tom slučaju, ljekar će redovno pratiti funkciju Vaših bubrega.

Doziranje kod pacijenata sa oštećenom funkcijom jetre
Ukoliko imate blagu do umjerenu insuficijenciju jetre (oštećena funkcija jetre), možete da uzimate ovaj lijek. Pacijenti sa teškom insuficijencijom jetre ne treba da uzimaju ovaj lijek.

Primjena kod djece i adolescenata
Ne preporučuje se primjena ovog lijeka kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Način primjene
Primjenjuje se oralno, sa malo vode, uveče pred spavanje. Ako imate neuobičajene snove, noćne more ili poteškoće sa spavanjem (pogledajte odeljak 4), Vaš ljekar će Vam možda savetovati da uzimate ovaj lijek ujutru.
Tablete se mogu uzimati uz hranu ili nezavisno od uzimanja hrane. Podiona crta ne služi da bi se prepolovila tableta.

Trajanje terapije
Nastavićete da uzimate lijek onoliko dugo koliko je to korisno za Vas. Ljekar će periodično procjenjivati efekte Vaše terapije.

Ako ste uzeli više lijeka Droksin nego što je trebalo
U slučaju predoziranja ili slučajnog gutanja, odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu, navodeći lijek i progutanu količinu.

Simptomi predoziranja uključuju mučninu, povraćanje, pojačano lučenje pljuvačke, preznojavanje, usporen rad srca, nizak krvni pritisak (nesvjestica ili vrtoglavica pri ustajanju), otežano disanje, gubitak svijesti i konvulzije. Možete da osjetite pojačane simptome opisane u dijelu 4 “Moguća neželjena dejstva”.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Droksin
Ako ste zaboravili da uzmete svoju dozu lijeka, sačekajte i uzmite narednu dozu u uobičajeno vrijeme.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Droksin
Nemojte da prekidate uzimanje ovog lijeka osim ako Vam to ne kaže Vaš ljekar. Ukoliko prestanete da uzimate ovaj lijek, poboljšanje koje ste postigli terapijom će se postepeno smanjivati.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Droksin može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeća ozbiljna neželjena dejstva zabilježena su samo uz upotrebu donepezila kao pojedinačnog sastojka. Obavijestite odmah svog ljekara ukoliko primijetite neka od dolje navedenih ozbiljnih neželjenih dejstava jer će Vam možda trebati hitna medicinska pomoć:

· Oštećenja jetre, na primjer, hepatitis. Simptomi hepatitisa su mučnina ili povraćanje, gubitak apetita, osjećaj opšte slabosti, povišena tjelesna temperatura, svrab, žuta prebojenost kože i beonjača i tamno obojena mokraća (javljaju se rijetko: kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek). 
· Čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu. Simptomi su bol i nelagodnost u stomaku, u predjelu ispod grudne kosti i pupka (otežano varenje) (javljaju se povremeno: kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). 
· Krvarenje u želucu ili u crijevima. Ovo može da prouzrokuje crnu stolicu kao katran ili krvarenje iz rektuma (javljaju se povremeno: kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). 
· Epileptični napadi ili konvulzije (javljaju se povremeno: kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). 
· Povišena tjelesna temperatura praćena ukočenošću mišića, preznojavanjem ili sniženim nivoom svijesti (ovo mogu da budu simptomi tzv. “Malignog neuroleptićkog sindroma”) (javljaju se rijetko: kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek).
· Slabost, osjetljivost ili bol u mišićima, naročito ako se u isto vrijeme ne osjećate dobro, imate visoku temperaturu ili pojavu tamnog urina. Ova neželjena dejstva mogu biti izazvana značajnim oštećenjem mišića, koje može biti životno ugrožavajuće i izazvati probleme sa bubrezima (oboljenje koje se naziva rabdomioliza) (javljaju se rijetko: kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Neželjena dejstva opisana u nastavku odražavaju učestalost koja je prethodno prijavljena za pojedinačne komponente lijeka, donepezil (5-10 mg) ili memantin (10-20 mg): 

Donepezil
Veoma česta (kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· Proliv
· Mučnina
· Glavobolja

Česta (kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· Prehlada
· Gubitak apetita
· Halucinacije (vidite, čujete ili osjećate stvari koje nijesu prisutne)
· Uznemirenost 
· Agresivno ponašanje
· Neuobičajeni snovi i noćne more
· Kratkotrajni gubitak svijesti
· Vrtoglavica 
· Teškoće sa spavanjem
· Povraćanje
· Nelagodnost u želucu
· Urinarna inkontinencija (gubitak voljne kontrole nad mokrenjem)
· Osip 
· Svrab
· Grčevi u mišićima
· Umor
· Bol
· Nezgode (pacijent može da bude skloniji slučajnim padovima i povredama)


Povremena (kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Usporen rad srca (bradikardija) 
· Povećanje vrijednosti jedne vrste enzima (mišićna kreatin-kinaza) u krvi

Rijetka (kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Ekstrapiramidalni simptomi (poput drhtavice ili ukočenosti ruku ili nogu) 
· Poremećaji srčane provodljivosti

Nepoznata učestalost ( ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Promjene u srčanoj aktivnosti koje se vide na EKG-u (tzv. produženje QT intervala)
· Brz i nepravilan rad srca, gubitak svijesti što može biti simptom životno ugrožavajućeg stanja koje se naziva„torsade de pointes“
· Povećan libido, hiperseksualnost
· Stanje koje uključuje nevoljnu kontrakciju mišića sa abnormalnim savijanjem tela i glave na jednu stranu što se naziva pleurototonus ili “Pisa sindrom”

Memantin
Uopšteno, neželjena dejstva su blagog do umjerenog oblika. 

Česta (kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· Glavobolja
· Pospanost
· Zatvor
· Porast vrijednosti u testovima funkcije jetre
· Vrtoglavica
· Poremećaj ravnoteže
· Gubitak daha (otežano disanje)
· Visok krvni pritisak
· Preosjetljivost na lijek.

Povremena (kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Umor
· Gljivične infekcije
· Konfuzija (zbunjenost)
· Halucinacije (vidite, čujete ili osjećate stvari koje nijesu prisutne)
· Povraćanje
· Poremećaj hoda
· Srčana slabost/insuficijencija
· Stvaranje ugrušaka u venama (venska tromboza/tromboembolija).

Veoma rijetka (kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· Konvulzije

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podaka)
· Upala pankreasa
· Upala jetre (hepatitis)
· Psihotične reakcije. 

Alchajmerova bolest dovođena je u vezu sa depresijom, suicidalnim mislima i samoubistvom. Ovi slučajevi su zabilježeni kod pacijenata liječenih memantinom.

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 DROKSIN

Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

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 Droksin

Aktivne supstance su: donepezil hidrohlorid i memantin hidrohlorid.

Droksin 10 mg + 10 mg film tablete:
Jedna film  tableta sadrži 10 mg donepezil hidrohlorida  i 10 mg memantin hidrohlorida.

Pomoćne supstance su:
[bookmark: _Hlk61532339]Jezgro tablete:manitol (E421); celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; hidroksipropilceluloza;
kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.

Film tablete: 
Opadry II85F2064 blue; polivinilalkohol, djelimično hidrolizovan; titan dioksid (E171); makrogol 4000; talk; indigo karmin (E132). 


Droksin 10 mg + 20 mg film tablete:
Jedna film tableta sadrži 10 mg donepezil hidrohlorida i 20 mg memantin hidrohlorida. 

Pomoćne supstance su:
[bookmark: _Hlk61533706]Jezgro tablete: manitol (E-421); celuloza, mikrokristalna; skrob kukuruzni; hidroksipropil celuloza; kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.

Film tablete: opadry II 85F18422 white; polivinil alkohol, djelimično hidrolizovan; titan dioksid (E171); 
makrogol 4000 ; talk. 


Kako izgleda lijek Droksin i sadržaj pakovanja

Droksin 10 mg + 10 mg film tablete:
Okrugle, konveksne film tablete plave boje, bez podione linije.

Droksin 10 mg + 20 mg film tablete:
Okrugle, konveksne film tablete bijele do bijeličaste boje.

Unutrašnje pakovanje PVC/PE.EVOH.PE/PCTFE –Aluminijumski blisteri
Spoljašnje pakovanje: složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 4 blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GLK pharma d.o.o.
Svetozara Markovića, br.46, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas, S.A., Rua da Tapada Grande n° 2, Abrunheira, Sintra, 2710-228, Portugalija
Galenika a.d. Beograd, Batajnički drum b.b., Beograd Zemun, 11080 Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Droksin, 10 mg + 10 mg, film tableta, blister, 28 (4x7) film tableta: 
2030/25/1114 – 1088 od 03.03.2025. godine
Droksin, 10 mg + 20 mg, film tableta, blister, 28 (4x7) film tableta: 
2030/25/1115 – 1089 od 03.03.2025. godine
[bookmark: _GoBack]
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2025. godine
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