SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

A Moditen 1 mg oblozena tableta
A Moditen 2,5 mg oblozena tableta
A Moditen 5 mg oblozena tableta
flufenazin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

Moditen 1 mg oblozena tableta: jedna oblozena tableta sadrzi 1 mg flufenazin hidrohlorida.
Moditen 2,5 mg obloZena tableta: jedna obloZzena tableta sadrzi 2,5 mg flufenazin hidrohlorida.
Moditen 5 mg obloZena tableta: jedna obloZena tableta sadrzi 5 mg flufenazin hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance navedene su pod tackom 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oblozena tableta.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1. Terapijske indikacije

Akutna i hroni¢na psihoti€na stanja, ukljuCuju¢i shizofreniju i maniju te hipomani¢ne poremecaje.
Umijerena i teSka anksioznost.

Agitacija koja prati somatske bolesti i anksiozno-depresivna stanja.

Hiperkinetska stanja s agitacijom.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Doze uvijek odreduje ljekar.
Doze ovise o vrsti bolesti i simptomima i zbog toga su individualno odredene. Moditen ima Siroki
raspon doziranja. Bolesnici s jakom agitacijom mogu podnositi veoma visoke doze.

Shizofrenifa, manija, hipomanija i druge psihoze: lije€enje zapoceti dozom od 2,5 mg-10 mg dnevno,
podijeljeno u 2 do 3 doze. Ako je potrebno, dnevna doza se moze povecati do 20 mg, iznimno sve do
40 mg. Dnevnu dozu vec¢u od 20 mg (10 mg kod starijih osoba) treba davati uz veliki oprez. Dnevna
doza od 1 mg do 5 mg, koja se moze davati jedanput dnevno, obi¢no je dovoljna za odrzavanje
terapijskog ucinka.

Anksioznost i drugi nepsihoticni poremecaji ponasanja: 1 mg do 2 mg dnevno; doza se moze postupno
povecavati do 4 mg na dan. Lije€enje kod tih indikacija traje do 3 mjeseca.

Starije osobe
Shizofrenifa, manija, hipomanija i/ druge psihoze: 2,5 mg do 10 mg dnevno, podijeljeno u 2 do 3 doze.

Anksioznost i drugi nepsihoticni poremecaji ponasanja: za vecinu starijih bolesnika dovoljne su niske
doze (1 mg do 2,5 mg dnevno).

Agitacija i emocionalni poremecaji starife dobi:1 mg do 2,5 mg dnevno.
U pravilu, svako lijeCenje zapocinje niskim dozama koje se postupno povecavaju.

Djeca i adolescenti u dobi do 18 godina
Flufenazin se ne preporucuje zbog manjka podataka o neSkodljivosti i djelotvornosti.

Primjena kod bolesnika s oStecenom bubreZnom funkcijom
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Kod bolesnika s blagom do umjerenom bubreznom insuficijencijom (klirens kreatinina >0,5 ml/s)
indicirane su nize doze (2,5 mg do 5 mg).

Primjena kod bolesnika s oStecenom jetrenom funkcijom
Flufenazin se ne smije primjenjivati kod bolesnika s jetrenom insuficijencijom ili bolesti jetre.

Nacin primjene
Moditen se moze uzeti s hranom ili bez nje.

4.3. Kontraindikacije

— Preosjetljivost na aktivhu supstancu ili bilo koju pomoc¢nu supstancu nabrojanu u poglavlju 6.1
ili na druge fenotiazine.

— Ocito ili suspektno supkortikalno ostecenje mozga.

— Tes8ki poremecaji svijesti, teSka cerebralna ateroskleroza, feokromocitom, teSko bubrezno,
jetreno ili sréano zatajenje.

— Akutna intoksikacija depresorima CNS-a (alkohol, antidepresivi, antipsihotici, sedativi,
anksiolitici, hipnotici i narkotici).

44, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi
Moditen nije djelotvoran u lije€enju poremecaja ponasanja kod mentalno retardiranih osoba.

Povecan mortalitet kod starijih osoba s demencijom

Podaci iz dvije velike opservacijske studije pokazali su da starije osobe s demencijom lijeCene
antipsihoticima imaju malo povecan rizik pojave smrtnog ishoda u usporedbi s osobama koje nisu
lijeCene antipsihoticima. Ne postoji dovoljno podataka koji bi pruzili Cvrstu procjenu precizne
magnitude rizika, a uzrok povecanog rizika nije poznat.

Moditen nije dopusten za lijecenje poremecaja u ponasanju povezanih s demencijom.

Lijek treba davati uz veliki oprez bolesnicima s epilepsijom, buduci da moze sniziti prag za konvulzije i
pojacati konvulzije ili inducirati generalizirani epilepti¢ki napadaj.

Kardiovaskularni uéinci
Flufenazin treba davati s oprezom bolesnicima s kardiovaskularnom boleScu ili produzenim QT-
intervalom u porodi¢noj anamnezi.

Flufenazin treba davati s oprezom bolesnicima s kardiovaskularnom boleS¢u (sréano zatajenje,
ishemicna bolest miokarda, opasne smetnje sréanog ritma) jer moze izazvati pad krvnog pritiska. Ako
je krvni pritisak izrazito reduciran, mora se primijeniti adrenalin.

Tromboembolijja

Kod primjene antipsihotika zabiljezeni su slucajevi venske tromboembolije (VTE). Buduci da pacijenti
lije€eni antipsihoticima Cesto imaju faktore rizika pojave VTE, svi mogudi faktori rizika za VTE trebaju
se identificirati prije i tokom lijecenja s flufenazinom, te je potrebno poduzeti preventivnhe mjere.

Kod bolesnika koji uzimaju fenotiazin i koji se podvrgavaju operaciji treba paZzljivo kontrolirati pojavu
hipotenzije. MozZe biti prijeko potrebna primjena smanjene doze anastetika ili depresora centralnog
nervnog sistema.

Flufenazin se ne smije primjenjivati kod bolesnika s krvnom diskrazijom ili oStecenjem jetrene funkcije i
kod bolesnika koji primaju lijekove koji uzrokuju slicne poremecaje, s obzirom da se mogu pojaviti
kolestatski ikterus ili kombinirani kolestatsko-hepatocelularni ikterus. Ikterus se obicno razvije tokom
prve dva do Cetiri sedmice lijeCenja i nije nuzno ovisan o dozi ili u relaciji s trajanjem lijeCenja.

Potreban je oprez kod bolesnika s anamnezom tumora dojke (iako ispitivanja nisu utvrdila bilo kakvu
vezu izmedu pojacane sekrecije prolaktina i tumora dojke tijekom lije¢enja fenotiazinima).

Flufenazin treba propisivati s oprezom bolesnicima sa zatajenjem bubrega.

Starijim i oslabljenim bolesnicima treba davati najnize djelotvorne doze flufenazina jer se nepozeljni
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ucinci ceS¢e mogu pojaviti kod tih bolesnika.
Kao i kod svih fenotiazina, kod flufenazina se moze razviti “hodajuca” pneumonija.

Takoder je potreban oprez kod hipertiroidizma, teskih pluénih bolesti, parkinsonizma, glaukoma uskog
kuta, miastenije gravis i hipertrofije prostate.

Flufenazin se mora oprezno primjenjivati kod bolesnika koji su izlozeni visokim temperaturama ili
organofosfornim pesticidima.

S obzirom da su tokom lije€enja flufenazinom prijavljeni zasebni slu¢ajevi leukopenije, agranulocitoze,
trombocitopenije, eozinofilije i pancitopenije, preporucuju se povremene pretrage krvi.

Kod bolesnika koji se lije¢e antipsihoticima, ukljuc¢ujuéi flufenazin, moze docéi do tardivne diskinezije.
Zbog toga se kod bolesnika koji zahtijevaju hroni¢no lijeCenje treba primijeniti najmanja djelotvorna
doza te redovito preispitati potrebu kontinuiranog lijeCenja. Ako se pojave znakovi tardivne diskinezije,
lijecenje treba prekinuti.

Kao i ostali antipsihoticki lijekovi, flufenazin se povezuje s neuroleptickim malignim sindromom. Rijetki
je to idiosinkratski odgovor karakteriziran hipertermijom, miSiénom rigidnosti, akinezijom, snizenjem
krvnog pritiska, stuporom i komom. Hipertermija je Cesto rani znak tog sindroma. Potrebno je odmah
uvesti antipsihoticko lijecenje te provoditi odgovarajuce suportivno lije€enje i brizno pracenje.

Istovremenu primjenu flufenazina i drugih antipsihotika treba izbjegavati.

Ako se antiparkinsonik primjenjuje tokom lije¢enja flufenazinom te ako je lije€enje naglo prekinuto,
antiparkinsonik treba primjenijivati jo$ nekoliko dana.

Posebne informacije o nekim pomoénim sastojcima

Moditen sadrzi laktozu i sukrozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem intolerancije na fruktozu
ili galaktozu, Lappovim manjkom laktaze, glukoza-galaktoza malapsorpcijom ili nedostatkom sukraza-
izomaltaze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Moditen 2,5 mg oblozene tablete takoder sadze tartrazin (E102) koji moze izazvati alergijske reakcije.

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Ako se uzima istovremeno s alkoholom, antihistaminicima, antidepresivima, drugim antipsihoticima,
sedativima, hipnoticima ili narkoticima, flufenazin moze pojacati inhibitorne u¢inke na CNS.

Barbiturati, hipnotici, karbamazepin, grizeofulvin, fenilbutazon i rifampicin poveéavaju metabolizam
fenotiazina, dok ga paracetamol, kloramfenikol, disulfiram, MAO inhibitori, triciklicki antidepresivi, SSRI
antidepresivi i oralni kontraceptivi inhibiraju.

Fenotiazini mogu povecati razinu glukoze u krvi jer mogu uticati na metabolizam karbohidrata. Zato je
potrebno malo prilagodavanje doze antijabeti¢kog lijeka kod bolesnika sa Se¢ernom boleScu.

Flufenazin antagonizira djelovanje adrenalina i drugih simpatomimetika i reducira ucinak alfa-
adrenergickih blokatora na snizavanje krvnog pritiska.

Blokadom dopaminskih receptora smanijuje antiparkisonski uc¢inak levodope.

Flufenazin moze sniziti prag za konvulzije, zbog ¢ega je potrebno malo prilagodavanje istovremeno
primijenjenih antiepileptickih lijekova.

Kad se daje istovremeno s antikoagulansima, Moditen moze pojacati njihovo djelovanje. Zato se
preporucuje povremena kontrola protrombinskog vremena.

Flufenazin rijetko uzrokuje jaku hipotenziju. Ako se ona pojavi, odmah se mora dati noradrenalin
intravenoznom injekcijom. Adrenalin se ne smije upotrijebiti jer on, kad se daje zajedno s
fenotiazinima, snizuje krvni pritisak umjesto da ga povisi. Ovu €injenicu treba imati na umu, osobito
tokom operacije i anestezije.
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Tokom lije€enja flufenazinom treba izbjegavati istovremenu primjenu lijekova koji produzavaju QT-
interval kao i lijekova koji uzrokuju neravnotezu elektrolita.

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoca
Rizik nije moguce iskljuciti. Trudnicama dajemo lijek samo ako je korist za njih veca od rizika za plod.

Kod novorodencadi koja su tokom tre¢eg tromjeseCja trudnoce bila izlozena antipsihoticima
(uklju€ujuci flufenazin), postoji rizik pojave nuspojava koje ukljuuju ekstrapiramidalne i/ili simptome
ustezanja, koji mogu varirati ovisno o tezini i trajanju, nakon rodenja. Prijavliene su agitacija,
hipertonija, hipotonija, tremor, somnolencija, respiratorni distres i poremecaj hranjenja. Prema tome,
takvu novorodencad je potrebno pazljivo nadzirati.

Dojenje
Buduci da se flufenazin izlu€uje mlijekom, za vrijeme lijeCenja dojilje neka ne doje.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rad na maSinama

A Trigonik, lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim
vozilima i masinama)

Lijek snazno uti¢e na sposobnost voznje i upravljanje masinama. Bolesnike treba na to upozoriti.

4.8. Nuspojave

Nuspojave koje se mogu javiti tokom lijeCenja flufenazinom svrstane su prema ucestalosti u dole
navedene grupe:

- vrlo ¢esto (=1/10),

- Cesto (=21/100 do <1/10),

- manije Cesto (=1/1000 do <1/100),

- rijetko (=1/10.000 do <1/100),

- vrlorijetko (<1/10.000),

- nepoznato (ne moze se odrediti iz raspolozivih podataka).
Unutar svakog grupiranja prema ucestalosti, nuspojave su navedene prema padajucoj tezini.

UCestalost nuspojava navedena je za pojedine organske sisteme:

Cesto Manije Cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
Poremecaiji leukopenija ',
krvi i limfnog agranulocitoza ',
sistema trombocitopenija *,
eozinofilija 1,
pancitopenija '
Poremecaiji astma,
imunoloskog edem
sistema larinksa i
angioedem
Poremecaiji ginekomastija,
endokrinog nenormalna
sistema laktacija,
poremecaji
libida s
impotencijom,

menstrualne
nepravilnosti,
lazno pozitivni

testovi na
trudnocu,
Poremecaiji povecan
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metabolizma i apetit,
prehrane debljanje
Psihijatrijski pospanost, uznemirenost,
poremecaiji letargija agitacija i bizarni
snovi,
depresivno stanje,
povecana sklonost
suicidu
Poremecaiji ekstrapiramidni | glavobolja neurolepticki
nervnog poremecaiji maligni
sistema (pseudo- sindrom?
parkinsonizam, s hiper-
distonija, termijom,
akatizija, miSicna
okulogirne rigidnost,
krize, akinezija,
opistotonus, smanjeni
hiperrefleksija), krvni pritisak,
tardivna stupor i koma
diskinezija?
(nezeljeni
pokreti jezika,
lica, usta,
usana, trupa i
udova)
Poremecaiji zamagljen vid, | zamucenje
oka glaukom le€e i roznice
Sr&ani tahikardija produzeni aritmija, sr€ani arest,
poremecaji QT-interval i | fibrilacija Torsades de
T-val, pointes
ventrikularna
aritmija
(ventrikularna
tahikardija,
ventrikularna
fibrilacija)
Vaskularni blaga venska
poremecaji hipertenzija, tromboembolija,
kolebanje ukljuCujuci
krvnog slu¢ajeve plu¢ne
pritiska embolije i sluCajeve
duboke venske
tromboze
Respiratorni, kongestija
torakalni i nosa
medijastinalni
poremecaji
Gastro- mucnina,
intestinalni gubitak
poremecaiji apetita,
salivacija,
suha usta,
opstipacija,
paralitiCki
ileus
Hepatobilijarni holestatska
poremecaji Zutica
Poremecaiji znojenje pigmentacija
koze i koze,
supkutanog foto-
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tkiva senzitivhost,

alergijski

dermatitis,

urtikarija,

seboreja,

eritem,

ekcem,

eksfolijativni

dermatitis
Poremecaiji poliurija, nocna
bubrega i paraliza enureza,
urinarnog mokrac¢nog urinarna
trakta mjehura inkontinencija
Trudnoca, neonatalni
puerperij i apstinencijski
perinatalna sindrom (vidjeti dio
stanja 4.6)
Poremecaiji prijapizam,
reproduktivhog poremecaiji
sistema i dojki ejakulacije

T Preporucéuje se povremena kontrola tokom lije¢enja flufenazinom (takoder vidjeti dio 4.4).

2 Kao i kod svih antipsihotika, tardivna diskinezija (takoder vidjeti dio 4.4) se pojavljuje nakon
dugotrajnog lije¢enja flufenazinom. Taj sindrom karakteriziraju ritmicki nevoljni pokreti jezika, lica, usta,
usana, trupa i ekstremiteta. Tardivha diskinezija je ¢eS¢a kod starijih bolesnika, najceS¢e zena ako
uzimaju velike doze. LijeCenje treba prekinuti. Antiparkinsonici nisu djelotvorni kod tardivne diskinezije.
3 Neurolepti¢ki maligni sindrom povezuje se s lije¢enjem antipsihoticima, uklju¢ujuéi flufenazin (takoder
vidjeti dio 4.4). U tom sluc€aju lijeCenje Moditenom treba prekinuti i poduzeti odgovaraju¢e mijere.

Druge nuspojave
Nekoliko naglih, neocekivanih i neobjasnjenih smrti prijavljeno je kod hospitaliziranih bolesnika koji su
primali fenotiazine.

Ako dode do teSkih nuspojava, lijeCenje treba prekinuti.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijekadirektno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Predoziranje ili intoksikacija moze dovesti do teSkih ekstrapiramidnih poremecaja, jakog pada krvnog
pritiska, hipotermije, retencije urina, elektrokardiografskih promjena i smetnji sr€anog ritma sli¢nih kao
kod predoziranja kvinidinom, sedacije i smetnji svijesti koje mogu dovesti do nesvijesti s arefleksijom,
spazmom i komom. Ne postoji specificni antidot. LijeCenje je simptomatsko. Indicirani su lavaza
zeluca, aktivni uglien i laksativi. Bolesnike treba brizno pratiti. Kod aritmija su djelotvorni natrijev
bikarbonat i magnezijev sulfat. Ekstrapiramidni poremecaiji lijeCe se antiparkinsonicima. Kod jakih
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hipotenzija smije se davati samo noradrenalin jer bi adrenalin dodatno snizio krvni tlak.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karkteristike
Farmakoterapijska skupina: psiholeptici, fenotijazini s piperazinovom strukturom, ATC Sifra: NOSABO02.

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki efekti

Flufenazin je visoko potentan fenotiazinski antipsihotik koji spada u grupu klasi¢nih antipsihotika.
Shizofrenija je povezana s nenormalnom osjetljivosti na dopaminske receptore. Flufenazin blokira
dopaminske D2 i D1 receptore u mozgu u veéoj mjeri nego ostali tipicni antipsihotici. Kao i drugi
antipsihotici, ali u manjoj mjeri, flufenazin takoder blokira serotoninske 5HT2 i 5HT1 receptore,
adrenergicCke alfa-1 receptore, histaminske H1 receptore i kolinergiCke muskarinske receptore. Zato su
antikolinergicki i sedativni ucinci izrazeni u manjem stepenu nego s nekim drugim klasi¢nim
antipsihoticima. Blokada dopaminskih receptora pojavljuje se u svim trima dopaminskim sistemima:
nigrostriatalnom, mezolimbickom i tuberoinfudibularnom. Zbog toga su, uz dodatnu kliniCku
djelotvornost, moguce i razliite nuspojave, naroCito ekstrapiramidne reakcije i pojaCana sekrecija
prolaktina.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsoprpcifa i distribucija Absorption and distribution

Nakon oralne primjene, flufenazin hidrohlorid se brzo apsorbira iz gastrointestinalnog trakta, medutim,
apsorpcija se razlikuje od bolesnika do bolesnika. Vise od 50% metabolizira se putem metabolizma
prvog prolaska. Maksimum plazmatske koncentracije dostize se nakon 3 sata. Srednje terapijske
plazmatske koncentracije flufenazina krecu se izmedu 1 ng/ml i 4 ng/ml (prema nekoliko izvjestaja), a
nuspojave su primije¢ene kod koncentracije od 2,7 ng/ml. Vise od 90% vezano je za plazmatske
bjelanCevine. BioloSko poluvrijeme u plazmi iznosi 16,4 * 13,3 sati i jednako je nakon oralne i
parenteralne primjene.

Biotransformacija i eliminacija
Flufenazin se metabolizira u jetri. Fecesom se izlucuje 60 % oralne doze kroz 7 dana, a 20 % se
izlu€uje u mokradi.

5.3. Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja akutne toksi¢nosti na razli€itim zivotinjskim vrstama pokazala su visoku toksi¢nost
flufenazina. Oralne LD50 vrijednosti kod miSeva su 220 mg/kg. Ciljni organ toksicnog djelovanja je
centralni nervni sistem. Dugotrajno davanje (preko jedne godine) flufenazina Stakorima u dozi od 1
mg/kg/dan uzrokuje promjene u ponaSanju koje se manifestiraju kao promjene u reaktivnosti
srediSnjeg ziv€anog sustava.

U ispitivanjima reprodukcije nisu nadene promjene na embrijima Stakora koji su primali flufenazin
hidrohlorid 100 mg/kg/dan ili flufenazin dekanoat 25 mg/kg/dan. Supstanca nije teratogena kod Stakora
i zeCeva, medutim, prijavljen je rascijep nepca kod miSeva i razliC¢ite anomalije kod pile¢ih embrija.
Flufenazin inhibira kalmodulin $to dovodi do promjena u funkciji spermija kod laboratorijskih Zivotinja.
U pretklini¢kim ispitivanjima, flufenazin nije pokazao mutageno niti karcinogeno djelovanje.

Ucinci kod pretklinickih ispitivanja opazeni su jedino kod izlozenosti za koju se smatra da dovoljno
premasuje maksimalnu humanu izloZzenost te ukazuju na malu vaznost kod klinicke primjene.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocnih supstancni
Jezgra:

Laktoza hidrat

Kukuruzni Skrob

Povidon

Talk

Magnezijev stearat

Ovojnica za 1 mg obloZene tablete:
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Saharoza

Arapska guma

Talk

Ruzicasta boja (E127)

Capol 600

Ovojnica za 2,5 mg obloZene tablete:
Saharoza

Arapska guma

Talk

Zuta boja (E102)

Capol 600

Ovojnica za 5 mg obloZene tablete:
Saharoza

Arapska guma

Talk

Titanijev dioksid (E171)

Capol 600

6.2. Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3. Rok trajanja
4 godine

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek Cuvajte na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svjetlosti i viage.
Drzeti lijek van domaS$aja djece!

6.5. Vrsta i sadrzaj unutarnjeg pakovanja (spremnika)

Smeda staklena bocica, plasticni zatvarac, vata: 25 oblozenih tableta od 1 mg, u kutiji.
Smeda staklena bocica, plasti¢ni zatvarag, vata: 100 oblozenih tableta od 2,5 mg, u kutiji.
Smeda staklena bocica, plasti¢ni zatvarag, vata: 100 oblozenih tableta od 5 mg, u kutiji.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

NeiskoriSteni lijek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOBPAC

Krka-tovarna zdravil, d.d.,

Novo mesto, émarjeéka cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
Krka-tovarna zdravil, d.d.,

Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovenija

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo,
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

8. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Moditen 1 mg obloZena tableta: 04-07.3-2-10139/24 od 30.05.2025. godine
Moditen 2,5 mg oblozena tableta: 04-07.3-2-10140/24 od 30.05.2025. godine
Moditen 5 mg oblozena tableta: 04-07.3-2-10141/24 od 30.05.2025. godine
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9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
30.05.2025.

Odobreno
ALMBIH
30.5.2025.



