Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Moditen depo 25 mg/ml solutie injectabila
Flufenazina decanoat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Moditen depo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Moditen depo
Cum sa luati Moditen depo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Moditen depo

Continutul ambalajului si alte informatii.

oakrwdE

1.  Ce este Moditen depo si pentru ce se utilizeaza

Moditen depo apartine grupului de antipsihotice (numite si neuroleptice). Aceste medicamente
influeitiaza cdile nervoase si zonele specifice ale creierului si ajutd la corectarea anumitor
dezechilibre chimice din creier care cauzeaza simptomele bolii dumneavoastra.

Moditen depo este destinat tratamentului de intretinere si prevenirii tulburdrilor psihice caracterizate
prin auzirea, vederea sau simtirea lucrurilor imaginare, gandire falsa, neobisnuit de suspiciosa si
fara legatura cu mediul inconjurator.

De asemenea, este destinat tratamentului de intretinere a maniei si gestionarii hiperactivitatii,
agitatiei, violentei si altor tulburdri comportamentale, precum si stérilor de boala caracterizate prin
tensiune emotionala crescutd, frica, iritabilitate si agitatie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Moditen depo

Nu trebuie sd administrati Moditen depo:

a. daca sunteti alergic la flufenazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6) sau la alte fenotiazine,

b. daca aveti vatamari cerebrale subcortice, vizibile sau suspectate,

c. dacd aveti tulburari severe ale constientel,

d. dacd aveti ateroscleroza severa cerebrala,

e. dacd aveti o tumoare a glandelor suprarenale,

f. daca aveti insuficientd renald sau hepatica severd sau insuficienta cardiaca severa,

g. dacd aveti varsta sub 12 ani.



De asemenea, nu trebuie sa administrati Moditen depo 1n caz de intoxicare acutd cu deprimante ale
sistemului nervos central (alcool, antidepresive, neuroleptice, sedative, anxiolitice, hipnotice si
narcotice).

Avertizari si precautii

Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Moditen depo.
Moditen depo nu este indicat pentru tratamentul tulburarilor non-psihotice si pentru utilizarea pe
termen scurt (mai putin de 3 luni).

Inainte de a utiliza Moditen Depo, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o boala
cardiovasculard (mai ales daca aveti batdi neregulate ale inimii - aritmie), boala de rinichi sau ficat,
boli pulmonare, epilepsie, boala tiroidiand (hipertiroidism), tumori de san (sau daca le-ati avut
vreodatd), boala Parkinson, boli de sange, glaucom cu unghi ingust (cresterea presiunii ochiului),
miastenia gravis, probleme de prostatd sau daca sunteti expus la temperaturi ridicate sau la
insecticide organofosforice.

Spuneti medicului dumneavoastra daca cineva din familia dumneavoastra are sau a avut probleme
cu batai neregulate ale inimii (aritmie).

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra are
o istorie de cheaguri de sdnge, deoarece medicamentele ca acestea au fost asociate cu formarea de
cheaguri de sange.

Daca sunteti in varsta si sunteti slabit, medicul va va prescrie cea mai mica doza eficienta la
inceputul tratamentului.

Ca si in cazul tuturor fenotiazinelor, cu Moditen depo, se poate dezvolta pneumonie; de aceea,
spuneti medicului dumneavoastra daca aveti dificultati de respiratie In timpul tratamentului cu
Moditen depo.

Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicala, spuneti medicului dumneavoastra ca
primiti Moditen depo deoarece acesta potenteaza actiunea anestezicelor generale si inhibitorii
transmiterii neuromusculare.

In timpul tratamentului cu Moditen Depo se pot produce tulburiri de singe (numar redus de celule
albe si / sau rosii din sdnge); prin urmare, medicul dumneavoastra va cere teste de sange periodice.

Daca in timpul tratamentului cu Moditen depo apar miscari involuntare ritmice ale limbii, fetei,
gurii, buzelor, trunchiului si extremitatilor (acestea pot fi semne ale unei afectiuni rare numite
diskinezie tardiva), contactati imediat medicul.

Evitati utilizarea concomitenta a altor medicamente din grupul de antipsihotice.

Ca s1 1n cazul altor medicamente antipsihotice, Moditen depo a fost asociat cu sindromul
neuroleptic malign. Acesta este un raspuns de hipersensibilitate caracterizat prin febra, rigiditate
musculara, incapacitate sau dificultate de miscare, reducerea tensiunii arteriale, amorteala si coma.
Febra este adesea un semn timpuriu al acestui sindrom. Daca dezvoltati oricare dintre semnele de
mai sus in timp ce primiti Moditen depo, contactati imediat medicul sau cel mai apropiat spital.

Dacd apar tulburdri extrapiramidale (miscari musculare neobignuite sau rigiditate, tremuraturi si
neliniste, miscari oculare rapide sau miscari circulare, reflexe musculare hiperactive), medicul
dumneavoastra va prescrie medicamente antiparkinsonice.



Daca luati antiparkinsoniene in timpul tratamentului cu Moditen depou, iar tratamentul este oprit
brusc, trebuie sd continuati sd luati medicamentul antiparkinsonian prescris pentru cateva zile.

Moditen depo nu este eficient in tratamentul tulburarilor comportamentale la persoanele cu retard
mintal.

La pacientii varstnici cu dementd care iau antipsihotice,sa raportat o crestere mica a numarului de
decese in comparatie cu cei care nu primesc antipsihotice. Moditen depo nu este recomandat pentru
tratamentul tulburarilor comportamentale la varstnicii cu dementa.

Alte medicamente si Moditen depo
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati medicamente pentru tratarea
alergiilor (antihistaminice), medicamente pentru tratamentul depresiei (antidepresive), medicamente
pentru tratamentul schizofreniei (antipsihotice), medicamente care va ajuta sa va linistiti (sedative)
tratamentul insomniei (hipnotice) sau a unor medicamente pentru ameliorarea durerii (narcotice),
deoarece Moditen depo poate creste efectul sedativ al acestor medicamente.

Nu trebuie sd primiti Moditen depo dacd sunteti tratat cu medicamente despre care se stie ca
afecteaza ritmul cardiac sau medicamentele care cauzeaza tulburari electrolitice (de exemplu,
comprimate cu apa).

Utilizarea concomitentd a Moditen depo si a altor medicamente poate schimba actiunea acestor
medicamente sau unele medicamente pot schimba actiunea Moditen depo. Acestea sunt
medicamente pentru tratamentul insomniei (barbiturice si hipnotice nebarbiturice), medicamente
pentru tratamentul epilepsiei (carbamazepind), medicamente pentru tratamentul infectiilor
(griseofulvin, rifampicina, cloramfenicol), unele medicamente pentru ameliorarea durerii
(fenilbutazona, paracetamol ), medicamente pentru tratamentul dependentei de alcool (disulfiram),
medicamente pentru tratamentul depresiei (IMAO, antidepresive triciclice, antidepresive SSRI) si
pilule contraceptive.

Daca aveti diabet, boala Parkinson sau epilepsie, este posibil ca dozele de medicamente pentru
tratarea acestor afectiuni sa trebuiasca sa fie ajustate dupd inceperea tratamentului cu Moditen depo.

Daca luati medicamente pentru prevenirea coaguldrii singelui, Moditen depo poate potenta actiunea
lor. Prin urmare, medicul dumneavoastra va va verifica mai des testul de sange.

Dacd tensiunea arteriala este redusa sever, numai noradrenalina poate fi administratd intravenos;
adrenalina nu trebuie utilizata deoarece reduce tensiunea arteriald in loc sa o creasca atunci cand
este utilizatd Tmpreund cu fenotiazinele. Aceste informatii sunt foarte importante in cazul
interventiilor chirurgicale sau anesteziei.

Nu trebuie sd utilizati Moditen depo impreund cu medicamente pentru tratarea batailor neregulate
ale inimii (antiaritmice); le puteti primi numai sub supravegherea medicului.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd de Moditen depo si alcool.

Singurele medicamente pe care le puteti administra impreuna cu Moditen depo sunt cele prescrise
de medicul dumneavoastra.



Moditen depo cu alimente, bauturi si alcool

Alimentele nu au nici o influenta asupra efectului medicamentului.

Nu beti alcool in timpul tratamentului cu Moditen depo, deoarece acest lucru poate provoca
somnolenta.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Daca sunteti gravida, nu trebuie sa primiti medicamentul decat daca beneficiul pentru
dumneavoastra depaseste riscul pentru copil.

Urmaétoarele simptome pot apdrea la nou-ndscutii mamelele carora au utilizat Moditen depo in
ultimul trimestru (ultimele trei luni de sarcind): agitare, rigiditate musculara si / sau slabiciune,
somnolentd, agitatie, probleme de respiratie si dificultati in hranire. Daca copilul dumneavoastra
dezvoltd oricare dintre aceste simptome, poate fi necesar sa va adresati medicului dumneavoastra.

Flufenazina trece in laptele matern; prin urmare, nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu
Moditen depo.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Moditen depo poate provoca somnolenta, mai ales la inceputul tratamentului. Dacd va simtiti ametit
sau somnolen cand incepeti sa utilizati acest medicament, nu conduceti vehicule si nu folositi unelte
sau masini pand cand aceste efecte nu dispar. Capacitatea dumneavoastra de conducere va fi
evaluata de medic in functie de boala si efectele tratamentului.

Moditen depo contine alcool benzilic (E1519) si ulei de susan

Moditen depo contine alcool benzilic (12 mg/ml). Nu trebuie administrat copiilor prematuri sau
nou-ndscutilor. Poate provoca reactii toxice si reactii alergice la sugari si copii cu varsta de pana la
3 ani.

Uleiul de sezam poate provoca rar reactii alergice severe.

3. Cum sa utilizati Moditen depo
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul va determina cantitatea adecvatd de medicament si frecventa administrarii. Medicamentul
este eliberat incet; prin urmare, o cantitate constanta de medicament trece in sangele dumneavoastra
intre doua injectii. Injectiile vor fi efectuate profund intr-un muschi.

Doza initiala recomandata este de 12,5 mg pana la 25 mg Moditen depo. Dozele ulterioare si
intervalele de dozare sunt determinate individual. Intervalul obisnuit de administrare este de 15
pana la 35 de zile. Daca sunt necesare doze mai mari de 50 mg, medicul dumneavoastra le va creste
treptat cu 12,5 mg. O singurd doza nu trebuie sa depaseasca 100 mg.

Dacd nu ati primit anterior terapia cu fenotiazina, trebuie initial s va tratati cu injectii cu termen de
actiune scurt sau cuflufenazind orala. Este posibil s nu primiti Moditen depo pand cand medicul
dumneavoastra decide cd tolerati bine flufenazina. O doza initiald de 12,5 mg se administreaza
intramuscular. Daca nu apar efecte secundare severe, dupa 5 pana la 10 zile, se poate administra o
doza suplimentara de 25 mg. Medicul ajusteaza apoi doza in functie de boala dumneavoastra.
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Daca luati deja fenotiazine, medicul le poate inlocui cu Moditen depo fara tratamentul anterior cu
injectii cu actiune pe termen scurt sau cu flufenazind orala.

Pacienti varstnici
Dozele mai mici sunt de obicei suficiente pentru pacientii varstnici, adica de la 1/3 pana la 1/4 din
doza adultilor tineri.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani
Moditen depo nu este recomandat din cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Copii sub 12 ani
Moditen depo este contraindicat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 12 ani din cauza lipsei
datelor privind siguranta si eficacitatea.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta renala
La pacientii cu insuficientd renald usoard pana la moderata (clearance al creatininei> 0,5 ml/s),
trebuie utilizate doze mai mici (3,125 pana la 6,25 mg).

Utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica
Flufenazina nu trebuie utilizatd la pacientii cu insuficienta hepatica sau boala hepatica.

Medicul dumneavoastra va decide cind puteti Intrerupe tratamentul. Daca opriti tratamentul prea
curand, simptomele pot sa reapara.

Daca medicul constata ca doza de Moditen depo este prea mica, terapia poate fi suplinita cu
flufenazina orala.

Daca primiti mai mult Moditen Depo decéat ar trebui

Supradozajul sau intoxicatia pot duce la tulburari extrapiramidale severe (miscari musculare
neobisnuite sau rigiditate, tremuraturi si agitare, miscari oculare rapide sau circulare, reflexe
musculare crescute), scaderea severa a tensiunii arteriale, pupile inguste, scaderea temperaturii
corporale, retentia urinei, somnolenta care poate duce la pierderea constientei cu pierderea
reflexelor si coma.

Tratamentul este simptomatic deoarece nu existd un antidot specific. Veti fi atent supravegheati de
citre medic. In tulburarile functiei cardiace, bicarbonatul de sodiu si sulfatul de magneziu sunt
eficiente. Tulburarile extrapiramidale sunt tratate cu medicamente antiparkinsonice. Daca tensiunea
arteriala este redusa sever, poate fi administratd numai noradrenalina, deoarece adrenalina ar reduce
in plus tensiunea arteriala.

Daca nu ati primiti Moditen depo

Tn cazul in care o dozi este ratati, tulburarile datorate carora ati inceput si luati medicamentul, se
pot agrava. De aceea, trebuie sd primiti doza ratatd cat mai curand posibil si programul de dozare
trebuie schimbat in consecinta.

Daca ati ancetat sa primiti Moditen depo

Tratamentul nu trebuie oprit brusc. Este foarte important sa primiti Moditen depo atat timp cat este
prescris de catre medic.

Daci aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4.

Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu le apartin tuturor.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

tulburari extrapiramidale (miscari musculare neobisnuite sau rigiditate,tremuraturi si agitatie,
miscari oculare rapide sau circulare, cresterea reflexelor musculare). Aceste simptome sunt de
obicei tranzitorii In natura si dispar dupd reducerea dozei sau oprirea tratamentului. Acestea
pot fi prevenite si usurate prin administrarea antiparkinsonicelor.

miscari ritmice involuntare ale limbii, fetei, gurii, buzelor, trunchiului si extremitatilor
(acestea pot fi semne ale unei afectiuni rare numite diskinezie tardiva). Intr-un astfel de caz,
opriti tratamentul imediat s1 adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

batai rapide ale inimii,

durere de cap,

vedere incetosata, cresterea presiunii in ochi,

senzatie de congestie nazala,

greatd, pierderea poftei de mancare, cresterea salivarii, uscaciunea gurii, constipatie, trecerea
blocatd a continutului intestinal (ileus paralitic), nevoia de urinare mai frecventd si/ sau
urinare necontrolatd, transpiratii

madrirea sanilor la barbati; unii pacienti de sex feminin care au luat medicamente similare au
prezentat galactoree (fluxul spontan de lapte de la san); tulburari libidoului si probleme cu
erectia, perioade menstruale neregulate sau absente, teste fals pozitive de sarcina,

cresterea apetitului si cresterea in greutate;

tensiune arteriald moderat maritd, fluctuatii ale tensiunii arteriale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

tulburdri de conducere ale inimii (interval prelungit QT si a undei T), batai neregulate ale
inimii (aritmii ventriculare, cum ar fi tahicardia ventriculara si fibrilatia ventriculara);

febra, rigiditate musculard, incapacitate sau dificultate de miscare, scaderea tensiunii arteriale,
amorteald si coma (acestea pot fi semne ale unei afectiuni numite sindrom neuroleptic
malign). Tntr-un astfel de caz, opriti tratamentul imediat si contactati imediat medicul sau cel
mai apropiat spital,

tulburari vizuale (opacitate a cristalinului sau a corneei),

incontinenta urinara (si In timpul noptii);

pigmentare cutanatd, reactii de hipersensibilitate (fotosensibilitate), dermatita alergica,
urticarie, cresterea activitatii glandelor sebacee (eruptie cutanatd), eruptie cutanata (eritem),
rash cutanat (eczema), inflamare cutanata severa dermatitd),

icter cauzat de retentia bilei,

erectii dureroase, probleme cu ejacularea,

somnolentd, letargie (o stare asemanatoare somnului profund).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

batdi anormale sau neregulate (aritmie, fibrilatie) ale inimii;
reactii alergice severe manifestate ca astm, edem al gatului si angioedem (umflarea pielii si a
membranelor mucoase).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

tulburari de ritm cardiac ( Torsada varfurilor), stop cardiac,
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- afectiuni ale sangelui (leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie, eozinofilie si
pancitopenie); prin urmare, medicul dumneavoastra va va verifica periodic testul de sange,

- cheaguri de snge in vena, in special la nivelul picioarelor (simptomele includ umflaturi,
dureri si roseata la nivelul piciorului), care pot calatori prin vasele de sdnge catre plamani,
provocand dureri toracice si dificultati de respiratie. Daca observati oricare dintre aceste
simptome, solicitati imediat sfatul medicului.

- neliniste, agitatie, vise anormale, depresie, tendinta suicidara.

- sindromul de sevraj la nou-nascuti (a se vedea sectiunea 2, subsectiunea ,,Sarcina si
alaptarea®).

Cateva cazuri de decese bruste, neasteptate si inexplicabile au fost raportate la pacientii spitalizati
care au primit fenotiazine.

La pacientii varstnici cu dementa, care iau antipsihotice ,sa raportat o crestere micd a numarului de
decese in comparatie cu cei care nu primesc antipsihotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Moditen depo
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data expirarii se refera la
ultima zi a acelei luni.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati medicamentele prin intermediul apei uzate sau al deseurilor menajere. Adresati-va
farmacistului cum sa aruncati medicamente pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului Inconjurator.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Moditen depo

- Substanta activa este decanoatul de flufenazin. 1 ml de solutie injectabila (o fiold) contine
decanoat de flufenazind 25 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt alcoolul benzilic (E1519) si uleiul de susan. Vezi sectiunea
2, "Moditen depo contine alcool benzilic (E1519) si ulei de susan".

Cum arati Moditen depo si continutul ambalajului
Solutia injectabila este transparentd, uleioasa de culoare galbue, practic lipsitd de particule.



Moditen depo este disponibil in cutii a 5 fiole cu 1 ml de solutie injectabila.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in
Martie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



