UPUTSTVO ZA LEK

A
Metoten®, 1 mg, obloZene tablete
A
Metoten®, 5 mg, obloZene tablete

flufenazin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Metoten i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Metoten
Kako se uzima lek Metoten

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Metoten

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

IZEENC N -
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1. Sta je lek Metoten i ¢emu je namenjen

Lek Metoten sadrzi aktivnu supstancu flufenazin-dihidrohlorid, koji pripada grupi lekova poznatih kao
fenotiazini (antipsihotici ili neuroleptici). Ova grupa lekova deluje na nervne puteve u odredenim podrucjima
mozga i pomaze u ispravljanju nekih hemijskih neravnoteza, koje dovode do ispoljavanja znakova i simptoma
Vase bolesti.

Lek Metoten se koristi u le¢enju slede¢ih psihickih poremecaja i oboljenja:

- akutnih i hroniénih psihoti¢nih stanja, ukljucujuci shizofreniju — psihi¢ki poremecaj sa deluzijama
(verovanje u nerealne stvari), halucinacijama (vidite ili Cujete nesto Sto ne postoji), poremecajima
misljenja, konfuzijom (zbunjeno$c¢u), ego poremecajima (poremeceno shvatanje i slika o sebi), kao i
manicnih i hipomani¢nih poremecaja (osoba je preterano energi¢na, uzbudena, aktivna, rasejana, sa
ubrzanim govorom i ose¢ajem precenjenog misljenja o sebi i naroCite vaznosti),

- umerene i teSke anksioznosti (preterani, neopravdani, dugotrajni oseCaj straha, zabrinutosti i
nelagodnosti koji ometa obavljanje svakodnevnih aktivnosti),

- agitacije koja prati somatske poremecaje (serija besciljnih pokreta i radnji usled opste psihicke i
fizi¢ke uznemirenosti) ili anksiozno-depresivna stanja (osecaj straha, nelagodnosti, bezvrednosti,
usporenost, bezvoljnost, poremecaji spavanja i apetita),

- hiperkinetickih stanja sa agitacijom (serija besciljnih pokreta i radnji u okviru poremecaja koga
karakteriSe prekomerna aktivnost).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Metoten

Lek Metoten ne smete uzimati:

- ukoliko ste preosetljivi na aktivnu supstancu leka — flufenazin-dihidrohlorid, ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6), ili na druge lekove iz grupe fenotiazina,

- ukoliko imate potvrdeno ili se sumnja da imate supkortikalno oSte¢enje mozga (ostecenje delova
mozga ispod mozdane kore),

- kod teskih poremecaja svesti,

- ukoliko imate tezak oblik ateroskleroze mozga (masne naslage u zidu arterija mozga uz smanjenje
dotoka krvi u mozak),

- ukoliko imate feohromocitom (tumor nadbubreznih Zlezda),

- ukoliko je kod Vas utvrdena teska slabost bubrega, jetre ili srca,

- kod akutnog trovanja depresorima centralnog nervnog sistema (npr. opioidima — grupa lekova protiv
bolova, hipnotika — lekovi za leCenje nesanice, sedativima — lekovi za smanjenje napetosti ili
uznemirenosti, drugim lekovima za leCenje razliCitih psiholoskih poremecaja 1 oboljenja —
antidepresivi, antipsihotici, anksiolitici ) ili alkoholom,

- ukoliko kod Vas postoje poremecaji ¢elija krvi, kao §to su leukopenija (znacajno smanjenje broja belih
krvnih zrnaca) i drugi poremecaji hematopoetskog sistema (sistem organa i tkiva u kojima se stvaraju
¢elije krvi).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Metoten.

Pre nego sto uzmete lek Metoten, kazite Vasem lekaru ako imate bolest srca i krvnih sudova (sréanu slabost,
ishemijsku bolest srca — nastalu usled suZenih arterija srca, a posebno ako imate nepravilan sréani ritam —
aritmiju), bolest bubrega ili jetre, bolest pluca, epilepsiju, bolest stitaste zlezde (hipertireoidizam), tumor dojke
(ili ako ste ga ikada imali), Parkinsonovu bolest (hroni¢no neurolosko oboljenje sa podrhtavanjem, najéesce
ruku, u miru, uko¢eno$¢u misica, usporenim voljnim pokretima, kratkim ubrzanim koracima, karakteristiénim
drzanjem tela, poremecajem ravnoteze, gubitkom nevoljnih pokreta - bez mimike lica, sa smetnjama u govoru
i pisanju), bolest krvi, glaukom uskog ugla (poviseni o¢ni pritisak), miasteniju gravis (oboljenje kod koga se
javlja slabost miSi¢a i brzo zamaranje mi$ica), tegobe sa prostatom i ako ste izloZeni visokim spoljasnjim
temperaturama ili organofosfatnim insekticidima.
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Kazite lekaru ako bilo ko u Vasoj porodici ima ili je imao tegobe usled nepravilnog sré¢anog ritma (aritmija).

Takode kazite lekaru ako Vi ili neko u Vasoj porodici ima ili je imao trombozu (krvni ugrusak u krvnim
sudovima), kao i ako uzimate lekove slicne onima koji se povezuju s nastajanjem krvnih ugrusaka.

Ako ste iscrpljeni i osoba starije Zivotne dobi, lekar ¢e Vam na pocetku leCenja propisati najmanju mogucu
efikasnu dozu ovog leka.

Budu¢i da se tokom terapije flufenazinom, kao i kod svih fenotiazina, moze razviti zapaljenje pluca, kazite
Vasem lekaru ako Vam se tokom lecenja lekom Metoten pojave tegobe disanja.

Ukoliko je potrebno da se podvrgnete hirurskoj intervenciji, kaZite lekaru da uzimate lek Metoten, jer ovaj lek
pojacava dejstvo opstih anestetika i lekova koji dovode do depresije centralnog nervnog sistema.

Budu¢i da se tokom lecenja lekom Metoten mogu javiti poremecaji krvi (smanjenje broja belih i/ili crvenih
krvnih zrnaca), lekar ¢e povremeno u odredenom vremenskom periodu naloziti laboratorijsku kontrolu krvne
slike.

Ako se tokom lecenja lekom Metoten pojave nevoljni pokreti jezika, lica, usana, trupa i ekstremiteta (to mogu
biti znaci retkog stanja pod nazivom tardivna diskinezija), prestanite sa uzimanjem leka i odmah se javite
lekaru.

Izbegavajte istovremeno uzimanje drugih lekova iz grupe antipsihotika.

Kao i drugi antipsihoti¢ni lekovi, flufenazin se povezuje sa neurolepti¢nim malignim sindromom. To je retka
reakcija preosetljivosti koja se odlikuje povisenom telesnom temperaturom, ukoceno$éu misica,
nesposobnoscu ili teSko¢ama pri kretanju, snizenjem krvnog pritiska, stuporom (veoma snizen nivo svesti sa
smanjenom sposobnoscu reagovanja na spoljne nadrazaje) i komom. PoviSena telesna temperatura je Cesto rani
znak ovog sindroma. Ako se kod Vas razvije bilo koji od gore pomenutih znakova dok uzimate lek Metoten,
prestanite sa uzimanjem ovog leka i odmah se obratite Vasem lekaru ili odite u najblizu zdravstvenu ustanovu.

Ukoliko tokom terapije lekom Metoten uzimate i neki lek iz grupe antiparkinsonika (lek za lecenje
Parkinsonove bolesti) i naglo prestanete sa uzimanjem leka Metoten, nastavite da uzimate propisani
antiparkinsonik jos nekoliko dana.

Lek Metoten nije efikasan u leCenju poremecaja ponasanja kod osoba ometenih u mentalnom razvoju.
Ovaj lek nije namenjen za leCenje poremecaja ponasanja povezanih sa demencijom.

Drugi lekovi i lek Metoten

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate lekove za leCenje alergija (antihistaminici), lekove koji se koriste u
terapiji depresije (antidepresivi), lekove koji se primenjuju kod shizofrenije (antipsihotici), lekove za smirenje
(sedativi), lekove za leCenje nesanice (hipnotici), ili neke lekove protiv bolova (opioidni analgetici), jer lek
Metoten moze da pojaca sedativno dejstvo ovih lekova.

Lek Metoten ne smete uzimati ako ste na terapiji lekovima za koje se zna da uticu na srcani ritam ili lekovima
koji dovode do poremecaja ravnoteze elektrolita u organizmu (npr. diuretici — lekovi koji pojacavaju
izlu¢ivanje urina).

Istovremena primena leka Metoten i drugih lekova, moze da izmeni delovanje tih lekova, a neki lekovi mogu

da izmene efekat leka Metoten. To su lekovi za leCenje nesanice (barbituratni i nebarbituratni hipnotici), lekovi
za leCenje epilepsije (karbamazepin), lekovi za le¢enje infekcija (grizeofulvin, rifampicin, hloramfenikol), neki
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lekovi protiv bolova (fenilbutazon, paracetamol), lekovi za lecenje zavisnosti od alkohola (disulfiram), lekovi
u terapiji depresije (MAOI — inhibitori enzima monoaminooksidaze, tricikli¢ni antidepresivi, SSRI — inhibitori
ponovnog preuzimanja neurotransmitera serotonina u mozgu), kontraceptivne tablete.

Ukoliko imate dijabetes, Parkinsonovu bolest ili epilepsiju, nekada je po zapocinjanju terapije lekom Metoten
potrebno prilagoditi doze lekova koje uzimate za ove bolesti.

Ako uzimate lekove za spreCavanje zgruSavanja krvi, lek Metoten moZe da pojaca njihovo dejstvo. Zbog toga
¢e lekar cesc¢e kod Vas kontrolisati protrombinsko vreme (vreme zgruSavanja krvi).

Lek Metoten umanjuje dejstvo adrenalina i drugih lekova iz grupe simpatikomimetika (lekovi koji se koriste
u Zivotno ugroZavajué¢im stanjima, kao Sto su teSke alergijske reakcije ili sr¢ani zastoj) i umanjuje dejstvo
lekova iz grupe alfa adrenergickih blokatora (lekovi za snizavanje krvnog pritiska).

Kod velikog pada krvnog pritiska, intravenski se primenjuje samo noradrenalin, a ne adrenalin, jer primena
adrenalina kod osoba koje su na terapiji fenotiazinima snizava krvni pritisak umesto da ga poveéa. Ovaj

podatak je veoma vazan u slu¢aju hirurskih intervencija i primene anestezije.

Nemojte uzimati lek Metoten zajedno sa lekovima za leCenje nepravilnog sréanog ritma (antiaritmici). MoZzete
ih uzimati samo uz lekarski nadzor.

Ne preporucuje se istovremeno uzimanje leka Metoten i alkohola.

Dok ste na terapiji lekom Metoten, istovremeno mozete uzimati samo lekove koje Vam je propisao Vas lekar.
Uzimanje leka Metoten sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Hrana nema uticaja na delovanje ovog leka, tako da se moze uzimati nezavisno od obroka.

Tokom terapije lekom Metoten nemojte konzumirati alkoholna pica, jer to moze dovesti do pospanosti.
Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu

za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Ne preporucuje se primena leka u trudnoc¢i osim u slu¢ajevima kada je to zaista neophodno i kada je korist od
terapije za majku veca od moguceg rizika po plod.

Kod novorodencadi ¢ije su majke u poslednja tri meseca trudnoce uzimale flufenazin, mogu da se jave sledeci
simptomi: drhtavica, ukocenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost, razdrazljivost, otezano disanje i teSkoce
prilikom hranjenja. Ukoliko kod Vase bebe dode do pojave ovih simptoma, obratite se Vasem lekaru.

Tokom terapije ovim lekom, nemojte da dojite, posto flufenazin prelazi u majc¢ino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Metoten moze da izazove pospanost, posebno na pocetku terapije. Ukoliko osetite vrtoglavicu ili ste
pospani kada poc¢nete sa uzimanjem ovog leka, nemojte upravljati vozilima ili rukovati maSinama, sve dok ovi
simptomi ne nestanu. Vas$ lekar ¢e u zavisnosti od Vase bolesti i efekata leCenja proceniti da li smete da
obavljate ove aktivnosti.

Lek Metoten sadrzi laktozu i saharozu

Lek Metoten sadrzi laktozu i saharozu.
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.
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3. Kako se uzima lek Metoten

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa lekarom ili farmaceutom.

Doza leka zavisi od vrste poremecaja i ispoljenih simptoma, pa ¢e Vas lekar odrediti koliko tableta na dan Cete
uzimati ovaj lek i koliko dugo.

Shizofrenija, manija, hipomanija i druga psihijatrijska oboljenja
Doza leka Metoten je od 2,5 mg do 10 mg dnevno, podeljeno u dve ili tri doze. Ako je potrebno, lekar Vam
moze povecati dnevnu dozu do 20 mg, a izuzetno do 40 mg.

Dnevna doza od 1 mg do 5 mg, koju moZete uzimati jednom dnevno, obi¢no je dovoljna za odrzavanje
terapijskog efekta.

Anksioznost i drugi poremecaji ponasanja koji nisu povezani sa nekim psihijatrijskim oboljenjima
Dnevna doza je od 1 mg do 2 mg, a lekar Vam je moze postepeno povecati do 4 mg dnevno.

Kod ovih poremecaja trajanje leCenja je do tri meseca.

Osobe starije Zivotne dobi

Shizofrenija, manija, hipomanija i druga psihijatrijska oboljenja

Dnevna doza leka Metoten je od 2,5 mg do 10 mg, podeljeno u dve do tri doze.

Anksioznost i drugi poremecaji ponasanja koji nisu povezani sa nekim psihijatrijskim oboljenjima
Za veéinu starijih pacijenata dovoljne su doze od 1 mg do 2,5 mg leka Metoten na dan.

Agitacija i emocionalni poremecaji u starosti
Dnevna doza leka Metoten je od 1 mg do 2,5 mg.

Primena ovog leka se po pravilu zapocinje manjom dozom koja se postepeno povecava.

Lek Metoten se moze uzimati nezavisno od unosa hrane.

Pedijatrijska populacija

Lek Metoten se ne primenjuje kod pedijatrijske populacije zbog nedostatka podataka o bezbednosti i
efikasnosti.

Upotreba kod osoba sa oste¢enom funkcijom bubrega

Kod pacijenata sa blagim do umerenim o$te¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina > 0,5 mL/s) primenjuju

se manje doze leka Metoten (2,5 mg do 5 mg).

Upotreba kod osoba sa oStecenom funkcijom jetre
Lek Metoten se ne sme primenjivati kod osoba sa oste¢enjima i oboljenjima jetre.

Ne prekidajte uzimanje ovog leka ako se osecate bolje. Veoma je vazno da ga uzimate onoliko dugo koliko
Vam je to propisao lekar.

Ako ste uzeli vise leka Metoten nego §to treba

Ako ste uzeli viSe leka Metoten nego §to je trebalo (ili ako je Vas lek uzeo neko drugi), odmah se obratite
VaSem lekaru ili se javite u najblizu zdravstvenu ustanovu. Ponesite sa sobom kutiju leka ili ovo Uputstvo za
lek.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Metoten

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu leka.
Ako zaboravite da uzmete dozu leka Metoten u preporuceno vreme, uzmite je ¢im je se setite.
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Medutim, ako ¢e uskoro biti vreme za narednu dozu, preskocite propustenu dozu. Zatim, uzmite redovnu dozu
leka u preporuceno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Metoten

Ne smete naglo da prestanete da uzimate ovaj lek. Veoma je vazno da lek Metoten nastavite da uzimate onoliko
dugo koliko VVam je lekar propisao.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, lek Metoten, moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

ekstrapiramidalni poremecaji (neuobiéajeni misi¢ni pokreti ili uko¢enost misi¢a, podrhtavanje i nemir,
brzi ili kruzni pokreti o€iju, pojacani misi¢ni refleksi). Ovi simptomi su obi¢no prolazni i nestaju posle
smanjenja doze ili prekida terapije. Primenom antiparkinsonika mogu se spreciti i ublaziti ovi
simptomi,

ritmi¢ni nevoljni pokreti jezika, lica, usta, usana, trupa i ekstremiteta ( $to mogu biti znaci retkog stanja
nazvanog tardivna diskinezija). U tom sluc¢aju odmah prekinite da uzimate lek i hitno se obratite
Vasem lekaru.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

ubrzani rad srca,

glavobolja,

zamucen vid, povisen ocni pritisak (glaukom),

osecaj zapusenosti nosa,

mucnina, gubitak apetita, pojatano luéenje pljuvacke, suvoca usta, zatvor, neprohodnost creva zbog
odsustva crevnih pokreta (paraliticki ileus), poja¢ano mokrenje, nemoguénost zadrzavanja urina usled
paralize mokracéne besike, znojenje,

uvecanje dojki kod muskaraca (ginekomastija); kod nekih pacijentkinja koje su uzimale sli¢ne lekove
pojavila se galaktoreja (spontano lucenje mleka iz dojki); poremecaji libida i otezana erekcija,
nepravilnosti ili odsustvo menstrualnog ciklusa, lazno pozitivan test na trudnocu,

pojacan apetit i povecanje telesne mase,

blago povisen krvni pritisak, kolebanja krvnog pritiska.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

poremecaji provodnog sistema srca (na EKG snimku produzen QT-interval i T-talas), nepravilan
sr¢ani ritam (aritmije) na nivou sr¢anih komora (ubrzan sréani ritam, treperenje),

stanje nazvano neurolepti¢ni maligni sindrom, moze se ispoljiti povisenom telesnom temperaturom,
ukocenoséu misi¢a, nemogucnoscéu kretanja ili teSko¢ama pri kretanju, sniZzenjem krvnog pritiska,
stuporom (veoma izrazeno smanjenje stanja svesti prateno smanjenom sposobno$¢u reagovanja na
spoljasnje nadrazaje) i komom. U tom sluéaju odmah prekinite terapiju i hitno se obratite Vasem lekaru
ili se javite najblizoj zdravstvenoj ustanovi,

ostecenje vida (zamucenje sociva ili roznjace),

nemogucnost zadrzavanja urina (i tokom noci),

pigmentacija koze, reakcije preosetljivosti po izlaganju suncevoj svetlosti (fotosenzitivnost), alergijski
dermatitis (zapaljenje koZe sa crvenilom, svrabom i plikovima), koprivnjaca, pojacana aktivnost lojnih
zlezda koze (seboreja), crvenilo koze (eritem), ekcem - alergijsko zapaljenje koZe sa svrabom,
peckanjem, crvenilom, ¢vori¢ima, sa kasnijom pojavom zadebljale, ispucale, suve koze), zapaljenje
koze sa ljuS¢enjem na velikoj povrsini koze (eksfolijativni dermatitis),

Zutica izazvana zastojem Zuci,

bolne erekcije, poremecaj ejakulacije,

pospanost, letargija (stanje dublje pospanosti uz slabiji odgovor na spoljasnje nadrazaje).
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VVeoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
— poremecaj sr€anog ritma (aritmija), osecaj treperenja u predelu srca (fibrilacija),
— jake alergijske reakcije u vidu astme, naglog oticanja sluzokoZze grkljana i angioedema (naglo oticanje
grla, lica, usana i usta, nekada sa otezanim disanjem i gutanjem).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

— poremecaji sréanog ritma (tipa torsade de pointes), sréani zastoj,

— poremecaji krvi (leukopenija - smanjen broj belih krvnih zrnaca koji smanjuje sposobnost organizma
da se odupre infekciji, agranulocitoza - veliki pad broja belih krvnih zrnaca, koji dovodi do
nemogucnosti organizma da se odupre infekciji, trombocitopenija - manjak krvnih plo¢ica-trombocita,
koji su ukljuceni u zgrusavanje krvi, eozinofilija - povecanje broja eozinofila, vrste belih krvnih zrnaca
I pancitopenija - smanjenje broja belih, crvenih krvnih zrnaca i krvnih plocica); zato ¢e Vam lekar
povremeno kontrolisati krvnu sliku,

—  krvni ugrusci u venama, posebno u nogama (simptomi ukljucuju otoke, bol i crvenilo nogu), koji
kroz krvne sudove mogu dospeti u plu¢a uzrokujuéi bol u grudima i teSkoce u disanju. Ako primetite
bilo koji od ovih simptoma, odmah se obratite lekaru,

— nemir, uzrujanost, uznemirenost (agitacija), neuobifajeni snovi, depresija, pojacana sklonost ka
samoubistvu,

— sindrom obustave leka kod novorodenceta.

Kod pacijenata na bolni¢kom le¢enju, koji su primali fenotiazine, prijavljeno je nekoliko slu¢ajeva naglih,
neocekivanih i nerazjasnjenih smrtnih ishoda.

Kod starijih pacijenata sa demencijom koji su uzimali antipsihotike, prijavljen je nesto veéi broj smrtnih
slu¢ajeva u poredenju sa pacijentima koji nisu primali antipsihotike.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Metoten

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Metoten nakon isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon (,,Vazi
do*‘). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 3 meseca.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Metoten
Aktivne supstance su:

Metoten, 1 mg, oblozene tablete:
Jedna obloZena tableta sadrzi:
flufenazin-dihidrohlorid 1 mg

Metoten, 5 mg, oblozene tablete:
Jedna obloZena tableta sadrzi:
flufenazin-dihidrohlorid 5 mg

Pomoc¢ne supstance su:

Metoten, 1 mg, oblozene tablete:
Jezgro tablete:

- laktoza-monohidrat,

- celuloza, mikrokristalna,

- magnezijum-stearat,

- talk,

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Obloga tablete:

- akacija, suSena raspr$ivanjem

- saharoza

- saharoza, prasak

- eritrozin lak (E 127, C.1. 45430:1)
- titan dioksid (E 171, C.1. 77891)

- talk

- makrogol 6000

- povidon K-25

Metoten, 5 mg, oblozene tablete:
Jezgro tablete:

- laktoza-monohidrat

- celuloza, mikrokristalna

- magnezijum-stearat

- talk

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

Obloga tablete:

- akacija, osusena rasprsivanjem
- saharoza

- saharoza, prasak

- titan dioksid (E 171, C.1. 77891)
- talk

- makrogol 6000

- povidon K 25.
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Kako izgleda lek Metoten i sadrzaj pakovanja

Metoten, 1 mg, oblozene tablete:
Okrugle oblozene tablete, ruzicaste boje.

Metoten, 5 mg, oblozene tablete:
Okrugle oblozene tablete bele do sivobele boje.

Metoten, 1 mg, oblozene tablete:

Unutrasnje pakovanje je plasticna bocica (HDPE) bele boje, zatvorena belim LDPE zatvaracem, u kojoj se
nalazi 25 oblozenih tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 plasti¢na bocica sa 25 oblozenih tableta i
Uputstvo za lek.

Metoten, 5 mg, oblozene tablete:

Unutra$nje pakovanje je plasti¢na boc¢ica (HDPE) bele boje, zatvorena belim LDPE zatvaracem, u kojoj se
nalazi 25 oblozenih tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 plasti¢na bocica sa 25 oblozenih tableta i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2022.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Metoten, 1 mg, obloZene tablete: 515-01-03247-21-001 od 01.09.2022.
Metoten, 5 mg, obloZene tablete: 515-01-03248-21-001 od 01.09.2022.
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