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	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.


	
	У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек MENDILEX и чему је намијењен
2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек MENDILEX
3. Како се употребљава лијек MENDILEX
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек MENDILEX
6. Садржај паковања и додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК MENDILEX И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек MENDILEX садржи активну супстанцу бипериден хидрохлорид који је такозвани “антихолинергички лијек” који се користи у лијечењу свих облика Паркинсонове болести. 

Лијек MENDILEX утиче на болести којe су узорковане ометањем преноса стимулуса са нерава на мишиће, што узрокује потешкоће у кретању (нпр. проблеми са ходањем, невољно дрхтање). У поменуте болести спадају и оне изазване одређеним љековима (посебно љековима који се користе за лијечење психијатријских болести).


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек MENDILEX

	Лијек MENDILEX не смијете користити:

	· уколико сте алергични (преосјетљиви) на бипериден хидрохлорид или на било коју од помоћних супстанци лијека (наведене у дијелу 6.);
· ако Вам је Ваш љекар рекао да имате сужење (стенозу) стомака или цријева; 
· ако имате глауком (повишени очни притисак) затвореног угла;
· ако имате проширење (дилатацију) дебелог цријева (мегаколон);
· ако имате застој рада цријева (илеус).


	Упозорења и мјере опреза
Обратите се Вашем љекару прије него узмете лијек MENDILEX, уколико:

	· имате повећану простату (аденом простате) са отежаним мокрењем;

· имате застој у излучивању мокраће или поремећај који се манифестује отежаним пражњењем бешике;

· имате болести које могу довести до убрзаног рада срца и осјећајa лупања срца (тахикардија);

· имате мијастенију гравис (тешки облик слабости мишића);

· сте трудни или дојите;

· имате повећану склоност конвулзијама (нападима).

Ако имате проблеме са пражњењем мокраћне бешике, препоручује се да испразните мокраћну бешику прије узимања лијека.  

Потребно је да редовно контролишете очни притисак код Вашег љекара.
Претјерана сувоћа уста може се ублажити честим пијењем мањих количина течности или жвакањем жвакаћих гума без шећера. 

Могућа је појава поремећаја памћења током примјене овог лијека (погледати дио 4. Могућа нежељена дејства). 

Старији пацијенти 

Ризик од нежељених дејстава је повећан код старијих пацијената. Старији пацијенти, посебно они са промјенама на мозгу, често су осјетљиви на антихолинергике, па ће љекар одредити одговарајућу дозу. 

Дјеца и адолесценти до 18 година старости

Искуства са употребом лијека MENDILEX код дјеце и адолесцената до 18 година су веома ограничена и углавном се односе на краткотрајну примјену код невољних грчева мишића изазваних љековима (на примјер због узимања љекова за лијечење менталних болести, метоклопрамида и сличних љекова). Невољни грчеви мишића могу се манифестовати као нежељена дјества или као симптом предозирања наведеним љековима.


	Примјена других љекова

	Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате, недавно сте узели или бисте могли узети било које друге љекове.
· Истовремена примјена лијека MENDILEX и других љекова са антихолинергичким дејством, као што су неуролептици (љекови за лијечење психијатријских обољења), антихистаминици (љекови за лијечење алергија), антипаркинсоници и спазмолитици (љекови за лијечење грчева) може повећати нежељена дејства ових љекова.

· Истовремена примјена лијека MENDILEX и хинидина (лијека за лијечење срца) може повећати ефекте на срце и крвне судове.

· Истовремена примјена лијека MENDILEX и леводопе (лијек који се користи за лијечење Паркинсонове болести) може погоршати невољне покрете (дискинезија). Специфични поремећаји кретања (генерализовани хореиформни покрети) су описани током истовремене примјене биперидена и комбинације леводопе/карбидопе код пацијената са Паркинсоновом болешћу.

· Лијек MENDILEX може погоршати невољне покрете (тардивна дискинезија) узроковане употребом неуролептика (љекова за лијечење психијатријских болести). У том случају обратите се љекару.

· Антихолинергички љекови као што је лијек MENDILEX смањују дејство метоклопрамида (лијек за лијечење мучнине и других поремећаја дигестивног система) и сличних љекова за лијечење дигестивног система.

· Лијек MENDILEX може повећати нежељенa дејства нервног система узрокована петидином (снажни лијек за ублажавање болова).
Уколико нијесте сигурни да се било шта од горе наведеног односи на Вас, питајте свог љекара прије него што почнете да узимате таблете. 


	Узимање лијека MENDILEX са храном или пићем

	Не смијете конзумирати алкохолтоком примјене биперидена.


	Плодност, трудноћа и дојење

	Ако сте трудни или дојите, мислите да бисте могли бити трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него узмете овај лијек. 

Трудноћа
Искуство употребе лијека MENDILEX током трудноће је ограничено. Из тог разлога, лијек MENDILEX треба узимати током трудноће само након пажљиве процјене љекара да очекивана корист за мајку оправдава могући ризик за фетус.

Дојење

Бипериден прелази у мајчино млијеко и може утицати на новорођенче. Због тога се не препоручује дојење док узимате лијек MENDILEX.

Плодност

Нема података о евентуалним ефектима овог лијека на плодност.


	Утицај лијека MENDILEX на способност управљања возилима и руковање машинама 

	Приликом узимања лијека MENDILEX могу се јавити нежељена дејства као што су умор, вртоглавица и поспаност. Појачање тих нежељених дјестава је могуће при узимању алкохола и неких љекова који имају утицај на централни нервни систем (антихолинергички љекови који дјелују на мозак).

У том случају није препоручљиво управљати возилима или руковати машинама, или радити било какве опасне послове који захтијевају потпуну пажњу прије него установите како бипериден дјелује на Вас. 



	Важне информације о неким састојцима лијека MENDILEX

	Лијек MENDILEX садржи лактозу. Ако Вам је Ваш љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере, контактирајте Вашег љекара прије узимања лијека.

	3. КАКО се употребљава лИЈек MENDILEX

	Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

О дози одлучује Ваш љекар, који ће је прилагодити за Вас. Важно је пратити упутство како би се постигла исправна ефикасност лијека. 

Примјена лијека MENDILEX обично почиње малим дозама које се поступно повећавају зависно од одговора пацијента на дозу те од нежељених дејстава. 

Одрасли:
Паркинсонов синдром

Започните третман са дозом од 1 mg (½ таблете) два пута дневно. Доза се постепено повећава до дозе одржавања у распону од 1-4 mg (½-2 таблете) три до четири пута дневно, што одговара дневној дози од 3-16 mg. Повећање дневне дозе не би требало да прелази 2 mg. Највиша дневна доза бипериден хидрохлорида је 16 mg (8 таблета дневно).

Поремећаји кретања (екстрапирамидни симптоми) узроковани љековима

У зависности од тежине екстрапирамидних симптома изазваних љековима, уз неуролептичку терапију примјењује се 1-2 mg (½-1 таблета) 2-3 пута дневно, што одговара дневној дози бипериден хидрохлорида од 2-6 mg.
Дјеца старости од 3-15 година: 
Екстрапирамидални симптоми изазвани љековима

За лијечење екстрапирамидалних симптома изазваних љековима код дјеце узраста од 3 до 15 година даје се 1-2 mg (½-1 таблета) 1-3 пута дневно, што одговара дневној дози бипериден хидрохлорида од 1-6 mg.

Посебне групе пацијената

Старије особе: Потребан је опрез приликом дозирања лијека. Ваш љекар ће одредити одговарајућу дозу за вас.

Пацијенти са оштећеном функцијом бубрега или јетре

Пажљиво дозирање је потребно код пацијената са оштећеном функцијом бубрега или јетре. Ваш љекар ће одредити одговарајућу дозу за вас.

Начин примјене
Узмите таблету током оброка са мало воде. Ако су Вам уста јако сува, можете узети таблете одмах након оброка. 

Укупну дневну дозу треба подијелити на неколико појединачних доза равномерно током дана. Таблете треба узимати са довољном количином течности (на примјер са чашом воде), најбоље током или послије оброка. Узимање таблета одмах након јела смањује вјероватноћу појаве нежељених дејстава на пробаву.

MENDILEX таблете имају подиону црту на једној страни и могу се подијелити на једнаке дозе.

Трајање лијечења

Трајање и прекид лијечења MENDILEX таблетама зависи од одлуке Вашег љекара. Ваш љекар може прописати краткотрајно или дуготрајно лијечење, у зависности од врсте и тока болести. Лијечење се не смије прекинути изненада, већ се мора спроводити постепено.



	Ако сте узели више лијека MENDILEX него што је требало  

	Уколико сте узели већу дозу лијека MENDILEX него што би требало, одмах се јавите љекару или пођите у најближу болницу за хитни пријем. Покажите им таблете које сте узели.
Симптоми предозирања су проширене и троме зјенице, сува уста, црвено лице, убрзан рад срца, поремећаји пражњења цријева и бешике, повишена тјелесна температура, посебно код дјеце, узбуђење, поремјећај свијести, конфузија и/или халуцинације. Код тешког тровања постоји ризик од затајења циркулације и дисања.



	Ако сте заборавили да узмете лијек MENDILEX

	Ако сте пропустили дозу, сљедећу дозу узмите према распореду. Немојте узети двоструку дозу како бисте надокнадили заборављену дозу. 



	Ако престанете да узимате лијек MENDILEX

	Врло је важно да узимате таблете док Вам љекар не каже да престанете. Немојте престати узимати лијек зато што се осјећате боље. Ако одлучите прекинути узимање лијека, Ваше се здравствено стање може погоршати. 

Обустава примјене овог лијека треба бити постепена.
У случају било каквих нејасноћа или питања у вези са примјеном лијека MENDILEX, обратите се свом љекару или фармацеуту.


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, и лијек MENDILEX може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 
Нежељена дјества се могу јавити посебно на почетку лијечења и када се доза пребрзо повећава.

Веома ријетко су пријављене реакције преосјетљивости (алергијске реакције), које могу бити озбиљне. Ако примијетите било који од сљедећих симптома алергијске реакције, престаните да узимате лијек MENDILEX и одмах се обратите љекару: отицање лица, уста, језика или грла, отежано дисање или гутање, осип или свраб.

Остала нежељена дејства забиљежена приликом употребе овог лијека:

Ријетка нежељена дејства (могу се јавити код мање од 1 на 1000 пацијената):

· узбуђеност, узнемиреност, страх, расејаност, измијењено стање свијести (делиријум који се манифестује поремећајем пажње и концентрације и дезоријентацијом), осјећај да видите или чујете ствари које заправо не постоје (халуцинације), несаница. Ова нежељена дејства су пријављена приликом примјене већих доза. Знаци и симптоми прекомјерне стимулације централног нервног система су често пријављени код пацијената са оштећењем функције мозга, што може захтијевати смањење дозе;

· умор, вртоглавица;

· поремећај памћења;

· убрзан рад срца (тахикардија);

· сува уста,

· мучнина, поремећај желуца;

· трзање мишића;

· омамљеност.

Веома ријетка нежељена дјества (могу се јавити код мање од 1 на 10000 пацијената):

· нервоза, претерано добро расположење (еуфорија);

· главобоља, невољни покрети (дискинезија), поремећај координације мишића са посљедичним поремећајем вољних покрета (атаксија), поремећаји говора, повећана склоност можданим нападима и конвулзијама;

· поремећај адаптације ока на близину и даљину (поремећаји акомодације), проширене зјенице (мидријаза);

· осјетљивост на свијетлост (фотосензитивност). Може доћи до појаве болести која се зове глауком затвореног угла (љекар ће контролисати Ваш очни притисак током лијечења);

· успорен рад срца (брадикардија);

· након парентералне примјене може доћи до пада крвног притиска;

· затвор;

· смањено знојење (немогућност знојења, осјећај прегријавања; кожа која је црвена и топла или осјећај као да имате повећану тјелесну температуру);

· проблеми са мокрењем (нарочито код пацијената са бенигним увећањем (аденомом) простате, задржавање урина (немогућност мокрења).

Непозната нежељена дејства (не могу бити процјењена на основу доступних података) 

· Запаљење пљувачних жлијезда смештених испред оба уха (паротитис).
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:





	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК MENDILEX

	Лијек чувајте ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче посљедњег дана наведеног мјесеца.

	Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	Шта садржи лијек MENDILEX

	· Активна супстанца је бипериден хидрохлорид.

Једна таблета садржи 2 mg бипериден хидрохлорида. 

· Помоћне супстанце су: лактоза, монохидрат; целулоза, микрокристална; магнезијум стеарат.



	Како изгледа лијек MENDILEX и садржај паковања

	MENDILEX таблете су бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом цртом са једне стране. Таблета се може подијелити на једнаке дозе.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 50 таблета (5 блистера) и Упутство за лијек.


	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар  Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

	

	Режим издавања лијека:

	Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:

	2030/23/4103 – 679 од 03.11.2023. године


Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Новембар, 2023. године
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