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Dorman vasitasinin istifadosi lizra tolimat (xastalor {iciin)

MODITEN DEPO inyeksiya iiciin mohlul
MODITEN® DEPO

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Fluphenazine

Tarkibi
Tasiredici maddalar: 1 ml mohlulun (1 ampul) torkibindo 25 mq flufenazin dekanoat vardir.
Komoakgi vasitalar:  benzil spirti, kiinclit yagi.

Tasviri
Sarimtil rongli, praktik olaraq mexaniki hissaciklorden azad, yagh soffaf mohluldur.

Farmakoterapevtik gqrupu

Fenotiazin toromolori qrupundan uzunmiiddatli tasiro malik neyroleptik.
ATC kodu: NO5SABO02.

Farmakoloji xiisusiyyoatlor

Moditen depo preparati flufenazinin depo soklindo parenteral dorman formasidir. Fenotiazin
toromalari qrupundan uzunmiiddatli tasirs malik neyroleptikdir.

Farmakodinamikas

Aktivlosdirici effektlo miisayiot olunan antipsixotik, eloco do miilayim sakitlogdirici tasir
gostorir. Qusma oleyhina tosiro malikdir. Tasir mexanizmi MSS-do dofamin reseptorlarinin
blokada edilmasi vo bazi adrenoblokator tosiri ilo baghdir.

Farmakokinetikasi

Moditen depo preparatinin tosiredici maddosi flufenazin dekanoat, flufenazin vo dekan
tursusunun efiridir. Flufenazin dekanoat iiciin todrici hidroliz vo qana aktiv flufenazinin ifraz
olunmasi saciyyavidir. Preparatin tosiri 24-72 saat intervalinda baglayir, 48-96 saat sonra 6ziinii
daha agkar biiruze verir. Davamiyyatinin bioloji yarimddvrii 7-10 giin toskil edir.

Moditen depo preparatinin standart inyeksiyasi psixozdan oziyyot ¢okon xastolors, 2-4 hofto
davam edon fordi tosir gostarir.

Istifadasino gostorislar

Yalniz hakim tayinati asasinda istifads edilmalidir!

Sizofreniya, paranoid psixoz, maniakal vo hipomaniakal voziyyetlorin miixtolif ndv
residivlorinin dostokloyici miialicasi vo profilaktikasi.

Iks gostarislor

Flufenazina va ya preparatin digor inqrediyentloring qars1 yiiksak hassasliq; subkortikal beynin
askar vo ya giiman edilon zodolonmosi; agir dorocoli siiur pozgunlugu, agir doracali serebral
ateroskleroz, feoxromositoma, agir doracali boyrak, qaraciyar vo ya iirok ¢atismazligi, agir
depressiyalar, digor fenotiazinloro qarsi yiliksok hossasliq; MSS-o monfi tosir gostoron



vasitolorin (alkoqol, antidepressantlar, neyroleptiklor, sakitlosdirici vasitolor, anksiolitiklor,
yuxugatirici vasitalor) sobab oldugu koskin intoksikasiyalar; preparat 12 yasdan asagi usaqglar
ticiin oks gostarisdir.
Qan xastaliklorindon, prostat vozinin hiperplaziyasindan oziyyot ¢okon xastolorin, eloco do bu
clir pozgunluqglara yol acan preparatlari gobul edon xostolorin miialicosindo flufenazindon
istifads etmok olmaz.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Moditen depo preparati geyri-psixotik pozgunluqlarin miialicesi va qisamiiddatli (3 aydan az)
istifados ti¢ilin nozords tutulmayib.

Moditen depo preparati psixi inkisafin longimasindon aziyyat ¢okon xastolorin qeyri-adekvat
davraniginin miialicosi {ligiin effektiv deyil.

Demensiyadan aziyyat ¢cakon yash xastalordas yiiksak oliim amsali

Iki irimiqyasli miisahido todgigatlarmin molumatlarma osason, antipsixotik preparatlarla
miialico almayan xastolorlo miiqayisads bu preparatlarla miialico alan yagh xastolordo 6lim
riski daha yiiksak olub. Riskin hacmini doqiq miioyyon etmak {i¢iin bu molumatlar kifayot deyil,
riskin artma sobabi molum deyil.

Moditen depo preparatt demensiya ilo slagodar davranis pozgunluqlarinin miialicasi ii¢lin
nazords tutulmayib.

Qicolma sindromundan oziyyat ¢okon xostolors preparat ehtiyatla verilmslidir, bels ki, o,
qicolmaya hazirliq haddini asagi sala, qicolmalar giiclondire bilor vo epileptik tutmalara sobob
ola biler.

Kardiovaskulyar effektlor

Urok-damar xostoliklorindon oziyyot gokon vo ya ailo anamnezindo QT intervali uzanmasi olan
xastalords flufenazin ehtiyatla totbiq edilmalidir.

Arterial tozyiqin asagi diismo miimkiinliiyii ilo slagadar olaraq, tirok-damar xostoliklorindon
(irak catigmazligy, lirayin isemik xastaliyi, lirok ritminin ciddi sokilde pozulmasi) oziyyet ¢okon
xastalara flufenazinin toyinati zamani ehtiyatli olmaq lazimdir. Qan tozyiqinin kaskin asagi
diismasi halinda adrenalin totbiq etmak olmaz.

Tromboemboliya

Antipsixotik vasitolordon istifade zamani vena tromboemboliyas1 hallar1 miisahide edilmisdir.
Antipsixotik preparatlarla miialico olunan xastolordo tez-tez vena tromboemboliyasinin
yaranma riski oldugundan, Moditen depo preparati ilo terapiyaya baslamazdan ovval vo
terapiya zamani tromboembolik agirlagsmalarin yaranma riskinin biitlin miimkiin amillorini
askar etmok va profilaktik todbirlor ke¢irmok lazimdir.

Qan xostoaliklorindon vo ya qaraciyor ¢atismazligindan oziyyot ¢okon xastalorin, eloca do bu ciir
pozgunluglara yol agan preparatlari qobul edon xostolorin miialicasi zamani flufenazindon
istifado etmak lazim deyil, bels ki, bu sariliga sobab ola bilar.

Preparat boyrok catismazligindan oziyyat ¢okon xastolors ehtiyatla toyin edilmalidir.

Yash va ya zoif xastolora preparat minimal effektiv dozada tayin edilir, bels ki, bu xastalordo
alava tasirlor daha ¢ox miisahido edilir.

Xostalor hipertireozdan, koskin agciyor xostaliklorindon, parkinsonizmdsn, gapali bucaql
glaukomadan, psevdoparalitik miasteniyadan va ¢otinlogmis sidik ifrazindan aziyyot ¢okdiklori
zaman ehtiyatli olmaq lazimdir.

Biitiin fenotiazinlorlo oldugu kimi, flufenazindon istifade zamani simptomsuz pnevmoniya
yarana bilor.

Yiiksok temperatur soraitinds isloyan va ya iizvi fosfor insektisidlorlo alagasi olan xastolorde
flufenazin ehtiyatla toyin edilmolidir.

Moditen depo preparatinin anamnezdo siid vozi toromasi olan xostolors tosiri (todqiqatlar
zamani fenotiazinlorin istifadosi fonunda siid vozi toromolori vo prolaktin sekresiyasinin
artmasi arasinda hor hansi slagonin olmasi tosdiq edilmoyib).

Yiiksok dozalarda anestetiklordon vo ya MSS-o0 monfi tosir gostoron maddslordon istifado



olunmagqla planli corrahi miidaxiloys moruz qalmis xastolorin Moditen depo preparatini gabul
etmolori tovsiya olunmur, belo ki, hipotenziv reaksiyalarin yaranma riski mévcuddur.
Miialiconin ilk aylar1 orzindo adi qan analizlorini vo qaraciyar funksiyasiin yoxlamalarini
kecirmak tévsiys olunur, ¢linki gan diskraziyasi (leykopeniya, aqranulositoz, trombositopenik
v ya qeyri-trombositopenik purpura, eozinofiliya vo pansitopeniya daxil olmagla) vo qaraciyor
funksiyasinin pozulmasi bas vero bilor. Bunda basqa, agiz boslugunda, dis otlorindo vo ya
bogazda hor hansi agri hissi, yaxud yuxari tonoffiis yollarinin infeksiyasi simptomlar1 bas
verarso va leykositlorin nozarat olunan miqdari siimiik iliyinin foaliyyatinin zsiflomasine isara
edirso, miialiconi dayandirmaq va dorhal digor miivafiq tadbirloer gérmok lazimdir.

Moditen depo preparat1 daxil olmaqla, neyroleptiklorlo uzun miiddot miialico alan xostolordo
koskin ekstrapiramid pozgunluq — tardiv diskineziyasi yarana bilor. Onun yaranma riskinin
azaldilmas1 moqgsadilo minimal effektiv dozalardan istifado etmok tdvsiys olunur. Tardiv
diskineziyasinin slamaotlori miisahido olunarsa, miialico dayandirilmalidir.

Antipsixotik preparatlarla miialico gobul edon xastolords nadir hallarda hipertermiya ilo, eloco
do, asagida sadalanan simptomlardan bozilori vo ya hamisi ilo sociyyolonon bodxassali
neyroleptik sindrom (BNS) miioyyan edilib: azalo barkliyi, vegetativ sinir sisteminin pozulmasi
(geyri-sabit arterial tozyiq, taxikardiya, torloma), akineziya va bazon siiurun pozulmasina vo ya
komaya qgodor inkisaf edon sliurun doyisilmis voziyyeoti. Leykositoz, KFK-nin artmasi,
qaraciyar funksiyasinin pozulmasi vo koskin qaraciyar ¢atismazligi da miimkiindiir. Gostorilon
hallarda antipsixotik preparatlarin gobulunu dorhal dayandirmaq va intensiv simptomatik
miialicoys davam etmok lazimdir.

Eyni zamanda parkinson oleyhino vasitolordon istifado edon xostolordo Moditen depo
preparatinin qofil dayandirilmasi zamani, bu vasitalorin gobulunu bir ne¢s hafts orzinds davam
etdirmok lazimdir.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri

Ogor flufenazin alkoqol, antihistamin preparatlari, antidepressantlar, digor neyroleptiklor,
sakitlosdirici vasitolar, yuxugatirici vasitalor vo ya narkotiklor ilo birgo gobul edilorss, preparat
onlarin MSS-o manfi tasirini gliclondirs bilar.

Barbituratlar, torkibinds barbiturat olmayan yuxugatirici vasitalor, karbamazepin, qrizeofulvin,
fenilbutazon vo rifampisin metabolizmi oyadir, halbuki, parasetamol, xloramfenikol,
disulfiram, monoaminooksidaza (MAO) inhibitorlar1, trisiklik antidepressantlar, serotoninin
geriyo tutulmasmin inhibitorlar1 vo peroral kontraseptivlor fenotiazinlorin metabolizmini
longidir.

Parasetamol, xloramfenikol, disulfiram, MAO inhibitorlari, trisiklik antidepressantlar,
serotoninin geriyo tutulmasinin selektiv inhibitorlar1 qrupundan antidepressantlar vo peroral
kontraseptivlor fenotiazinlorin metabolizmini yavasidir, bu iso badxassali neyroleptik
sindromun yaranma riskini artirir.

Fenotiazinlor qanda qliikkoza soviyyasini artira bilar.

Sokorli diabetdon oziyyot ¢okon xostolords fenotiazinlorin karbohidrat miibadilosino tosiri
sobabindon antidiabetik preparatlarin dozasinin korreksiya olunmasi zaruridir.

Flufenazin adrenalin vo digor simpatomimetik preparatlarin antaqonistidir vo -
adrenoblokatorlarin antihipertenziv effektini asag: salir.

Levodopanin parkinsonizm oleyhino tosiri dofamin reseptorlarinin  blokada edilmasi
sobabindan azalir.

Preparat qicolmaya hazirliq haddini asagi sala bilor, bu sobobdon do antiepileptik vasitolorin
birga tayinat1 zamani, onlarin dozasinin korreksiya olunmasi zaruridir.

Antikoaqulyantlarla yanasi miialico zamani, preparat onlarin tosirini giiclondiro bilor, bu
sobabdon do vaxtasiri olaraq protrombin indeksino nozarat etmok tdvsiya olunur.

Moditen preparat1 nadir hallarda agir arterial hipotenziyaya sobab olur. Belo hallarda dorhal
noradreanalinin venadaxili yeridilmosi zoruridir. Adrenalin flufenazinlo birgo toyin
edilmomolidir; belo ki, fenotiazinin téromolori ilo birlogorok qan tozyiqini artirmir, oksino



azaldir. Bunu corrahiyyos omoliyyatlar1 apararkon vo anesteziya zamani nozors almaq lazimdir.
Antiaritmik vasitalorin vo bu preparatin birgs istifadesindon gaginmaq vo ya bunu hokimin ciddi
nazarati altinda hayata kegirmak lazimdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilolik zamani preparatin istifadesinin tohliikosizliyi miioyyon edilmomisdir, bu sobabdon
do miialico zoruri oldugu halda, ana tigiin gézlonilon faydani vo dol iiciin riski osaslh sokildo
nozors almaq lazimdir.

[T trimestr zamani neyroleptiklorin (o climlodon Moditen depo preparati) tosirine moruz qalan
yenidogulmuslarda agirliq doracasine vo dogusdan sonraki davamiyyotlorine gora forqlonon
ekstrapiramid simptomlar vo/va ya "logvetmo" simptomlar1 daxil olmagla, xosagolmoz
reaksiyalarin yaranma riski mévcuddur. Hayocan, hipertonus, hipotonus, tremor, yuxululuq,
respirator distress-sindromu vo ya omizdirma zamani pozgunluglarin yaranmasi barado
molumatlarlar verilmisdir. Bu sobabdon ds bels yenidogulmuslarin vaziyystino xiisusi diqqst
tolob olunur.

Flufenazin ana siidii ilo xaric olunur, bu sobobdon do preparatla miialico alan zaman
omizdirmani dayandirmaq lazimdir.

Noagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Preparat xostonin psixomotor reaksiyalarina giiclii tosir gostorir, bu sobobdon do miialico
zaman1 mexanizmlarlo islomok vo ya avtomobil idars etmok oks gostarisdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Miivafiq dozalanma fordi qaydada miisyyon olunur.

Moditen depo preparatinin adi baslangic dozast 12,5 - 25 mq toskil edir. Preparatin sonraki
dozalar1 vo dozalararasi intervallar fordi qaydada miioyyen edilir. Inyeksiyalar arasi interval
adaton 2 hoftodon 3-4 hoftoyadok toskil edir. 50 mg-dan artiq dozanin toyin edilmasi tolob
olunarsa, dozani todricon 12,5 mq artirmaq lazimdir. Preparatin birdofslik dozasi 100 mq-dan
artiq olmamalidir.

Dastaoklayici doza: tolerantliq nozors alinaraq, 50 mq-dok hor 1-4 hoftodon bir ozslodaxili
yeridilmolidir.

12 yas va daha yuxar: yash usaqlara avvalco 6,25-18,75 mq, daha sonra tolerantliq nozars
alinaraq va zorurat olduqda 12,5-25 mqg-dok artirmagqla hor 1-3 hoftodon bir ozalodaxili yeridilir.
Yiingiil vo ya miilayim boyrak funksiyast pozgunluglari (kreatinin klirensi (KK) 30 ml/dog-don
artiq) olan xastolordo preparatin kicik dozalari (3,125-6,25 mq) totbiq edilir.

Daha 6nce flufenazin qobul etmoyon xastolors, avvalca qisamiiddatli tosira malik inyeksiyalar
toyin edilmolidir vo ya Moditen preparati ortiiklii tablet formasinda verilmolidir. ©gor Moditen
preparati xastalor torafindon rahatligla tolers edilirss, onlara Moditen depo preparatini toyin
etmoak olar. Moditen depo preparatinin 12,5 mq baslangic dozasi azsladaxili tayin edilir. 5-10
giindon sonra agkar olava tosirlor miisahide edilmadikdo, 25 mq dozani toyin etmok olar. Daha
sonra preparatin dozasi, xastonin reaksiyasindan asili olaraq, fordi qaydada korreksiya olunur.

Ogar xasto artiq fenotiazinlor qobul edirso, onlar qisamiiddatli tosira malik inyeksiyalar vo ya
Moditen preparatinin tablet formasinda toyin edilmasi vasitasils ilkin miialice zorurati olmadan
Moditen depo preparati ilo ovazlons bilor. 12,5 mq dozada baslangiz azolodaxili inyeksiya,
homginin xosto torafindon Moditen depo preparatinin neca gobul edilmosini yoxlamaq
magsadils tayin edilir, daha sonra iso preparatin dozasi fordi qaydada miisyyen edilir.

Yasl xostoloro preparatin daha kicik dozalar1 tolob olunur, bu iso daha gonc xostolors tolob
olunan dozanin %5-% hissasini togkil edir.

Ogor ekstrapiramid reaksiyalar miisahido edilirso, parkinson oleyhino wvasitolor toyin
edilmoalidir.

Preparat ozoloya dorinden yeridilmolidir. Iyno vo spris quru olmalidir. ©gor hokim Moditen



depo preparatinin dozasinin ¢ox asagi olmasini hesab edorso, terapiyaya olave olaraq
flufenazinin tablet formasini da toyin etmok olar.

Ilava tasirlori
Umumdiinya sohiyya toskilat1 (UST) torafindon tdvsiya olunan slava tasirlorin yaranma tezliyi
tosnifat:

¢ox tez-tez >1/10

tez-tez >1/100 - < 1/10
bazon >1/1000 - < 1/100
nadir hallarda >1/10000 - < 1/1000

¢ox nadir hallarda < 1/10000

tezlik molum deyil ~ mdvcud molumatlar asasinda miioyyan edilmasi miimkiin deyil.

Hor qrupda arzuolunmaz effektlor agirliq doracoalorinin azalmasi sirasi ilo verilmisgdir.
Urak-damar sistemi ilo bagl:

bozon: taxikardiya, yiingiil arterial hipertenziya, qeyri-sabit arterial tozyiq (AT);

nadir hallarda: QT intervalinin vo T dalgasinin uzanmasi,

¢ox nadir hallarda: aritmiya, moadacik taxikardiyasi, fibrilyasiya;

tezlik molum deyil: vena tromboemboliyasi, o climlodon agciyar arteriyasinin emboliyasi vo
darin venalarin trombozu.

Qanyaranma orqanlart ila bagh:

tezlik molum deyil: leykopeniya, agranulositoz, trombositopeniya, eozinofiliya, pansitopeniya.
Sinir sistemi ilo bagh:

tez-tez: ekstrapiramid pozgunluglar (psevdoparkinsonizm, distoniya, akatiziya, okulogir kriz,
opistotonus, hiperrefleksiya), tardiv diskineziya (dilin, iiz, agiz, dodaq, badon vo otraf
ozalalarinin geyri-iradi harokati);

bozaon: bas agrisi;

nadir hallarda: badxassali neyroleptik sindrom (hipertermiya, azololorin sortlosmasi, akineziya,
AT asag1 diismasi, stupor, koma, yuxululug, letargiya);

tezlik molum deyil: narahatliq, hayacan va ya parlaq yuxular, depressiya voziyyati, intihara
meyllilik.

Duygu orqanlart ilo bagh:

bazon: bulaniq gérma, qlaukoma, gozdaxili tozyiqin artmasi;

nadir hallarda: g6z biillurunun va buynuz gisanin bulanmasi.

Tonoaffiis sistemi ilo baglh:

bazan: burun tutulmasi;

cox nadir hallarda: bronxial astma.

Hozm sistemi ilo bagl:

bozon: lirokbulanma, istahanin itirilmasi, hipersalivasiya, agiz boslugunun selikli gisasinin
qurulugu, qabiz, paralitik ileus;

nadir hallarda: xolestatik sariliq.

Sidik-ifrazat sistemi ilo bagh:

bozon: poliuriya, sidik kisosinin iflici;

nadir hallarda: geca enurezi, sidiyi saxlaya bilmomak.

Dori ortiiklari ilo bagli:

bazon: intensiv torlomso;

nadir hallarda: dorinin pigmentasiyasi, fotohassasliq, allergik dermatit, 6vro, seboreya, eritema,
ekzema, eksfoliativ dermatit.

Maddalor miibadilasi ilo bagli:

bazon: istahanin artmasi, badan kiitlasinin artmasi.

Reproduktiv sistemla bagl:

bazon: ginekomastiya, patoloji laktasiya, cinsi istoyin azalmasi vo impotensiya, menstrual
dovriin miintozomliyinin pozulmasi, hamilolik testi zamani yanlig-miisbat natico;



nadir hallarda: priapizm, eyakulyasiya pozgunluglari.

Allergik reaksiyalar:

cox nadir hallarda: qirtlagin 6demi, angionevrotik 6dem.

Dolo tasiri:

yenidogulmuslarda "logvetmo" sindromu ("Hamilolik vo laktasiya dovriinds istifadosi"”
bolmasina baxin).

Digor:

Fenotiazin gobul edan, hospitala yerlosdirilon xastalor arasinda qafil, gozlonilmoz vo anlasilmaz
6liim hallar1 hagqinda molumatlar var.

Agir xosagolmoz effektlorin yaranmasi zamani miialico dayandirilmalidir.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin asilmasi vo ya intoksikasiya agir ekstrapiramid pozgunluqlara, agir daracali
arterial hipotenziyaya, mioza, hipotermiyaya, sidik ifrazinin longimesine, EKQ-do
doyisikliklors vo iirok ritminin pozulmasina, hamginin xinidin preparatinin doza haddinin
asilmasi zaman1 miisahids edilon sakitlosdirici effekto vo arefleksiya, qicolmalar vo koma ilo
miisayiot olunan siiur pozgunluglarina sobob ola bilor. Xiisusi antidot mdvcud deyil.
Simptomatik miialica. Ciddi noazarat tolob olunur. Aritmiya zamani natrium bikarbonat vo
maqgnezium sulfat effektivdir. Ekstrapiramid pozgunluglar zamani M-xolinoblokatorlar
grupundan parkinson sleyhing vasitalar totbiq olunur. Agir deracali arterial hipotenziya zamani
yalniz noradrenalin toyin etmok olar; adrenalin qan tozyiqini daha da asagi salacaqdir.

Buraxilis formasi
1 ml mohlul, ampulda. 5 ampul i¢lik voraqgs ils birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
8°C-don 25°C-dok temperaturda, isigdan qorumaq {iigiin orijinal gablasdirmada saxlamaq
lazimdir. Usaqlarin ali ¢gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
1il 6ay (18 ay).
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

Azarbaycandaki Niimayandoalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



