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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Moditen® 1 mg tableta té mbéshtjellura
Moditen® 2,5 mg tableta té¢ mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

Nj€ Moditen 1 mg tableté e mbéshtjellur pérmban 1 mg flufenazin dihidroklorur, e cila €shté ekuivalente
me 0,86 mg flufenazin.

Njé Moditen 2,5 mg tableté e mbéshtjellur pérmban 2,5 mg flufenazin dihidroklorur, e cila éshté

ekuivalente me 2,14 mg flufenazin.

Eksipientét me efekt té njohur

1 mg tableta 2,5 mg tableta
Laktoza 69,64 mg 103,7mg
Saharoza 48,7 mg 66,5 mg
Tartrazin (E102) / 0,28 mg

Pér listen e t€ gjith€ eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.
3. FORMA FARMACUETIKE
Tableté e mbéshtjellur.

Moditen 1 mg tableta t€ mbéshtjellura:
T& rrumbullakta, bikonvekse tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré ciklamin té lehté.

Moditen 2,5 mg tableta t€ mbéshtjellura:
Me ngjyré t€ verdhé, t€ rrumbullakta, bikonvekse tableta t€ mbéshtjellura.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Gjendje psikotike akute dhe kronike, duke pérfshiré skizofreniné dhe ¢rregullime maniake dhe
hipomaniake.

Ankthi i leht€ dhe i réndé.

Shgetésim g€ shogéron s€émundjet somatike apo gjendje ankthi-depresive.

Gjendjet hiperkinetike me shqet€sim.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit

Dozimi

Dozat pércaktohen gjithmoné nga mjeku.

Dozat jané t€ varuar nga sémundja dhe simptomat dhe prandaj jané€ individuale. Moditen ka njé gamé
té gjeré terapeutike. Pacientét t€ cilat kan€ njé shqetésim t€ rénd€ mund t€ tolerojné doza shumé té

larta.

Shizofrenia, mania, hipomania dhe ¢rregullime té tjera psikotike: 2,5 mg deri n€ 10 mg né ditg, té
marra si njé doz€ e vetme ose e ndaré né 2-3 doza. Nése éshté e nevojshme, doza ditore mund té rritet
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deri né 20 mg, né raste t& jashtézakonshme deri n€ 40 mg. Dozat ditore mé t€ larta se 20 mg (10 mg né
té moshuar) duhet t'i jepet me kujdes t&€ madh. Nj€ dozé ditore prej 1 mg deri 5 mg, e cila mund t&
jepet njé heré né dité, zakonisht &shté e mjaftueshme pér t€ mbajtur nj€ efekt terapeutik.

Ankthi dhe ¢rregullime té tjiera jo-psikotike té sjelljes: 1 mg deri n€ 2 mg né€ dit€; doza mund t€ rritet
gradualisht deri né€ 4 mg né dité. Trajtimi né€ kéto indikacione zgjat deri n€ 3 muaj.

Pacientét e moshuar

Shizofrenia, mania, hipomania dhe ¢rregullime té tjera psikotike: 2,5 mg deri n€ 10 mg né ditg, t&
ndara né 2-3 doza.

Ankthi dhe ¢rregullime té tjera jo-psikotike té sjelljes: pér shumicén e pacientéve t&€ moshuar, doza t&
uléta (1 mg deri 2,5 mg né€ dit€) jané t€ mjaftueshme.

Shqetésim dhe ¢rregullime emocionale té moshés sé vjetér: 1 mg deri n€ 2,5 mg né dité.

Si rregull, ¢do trajtim fillohet me doza té uléta, t€ cilat rriten gradualisht.

Popullata pediatrike

Flufenazina nuk ésht€ e rekomanduar pér pérdorim tek popullata pediatrike

pér shkak t€ mungesés s€ té dhénave pér sigurin€ dhe efikasitetin.

Pérdorimi né pacientét me démtim té veshkave

Tek pacientét me démtim t€ buté€ deri mesatar t€ veshkave (klirens kreatinina> 0,5 ml/s), jan€ p€rdorur

dozat e vogla t€ flufenazinés (2,5 to 5 mg).

Pérdorimi né pacientét me démtim hepatik
Flufenazina nuk duhet t€ pérdoret tek pacientét me démtim t€ veshkave ose s€mundjen e mélgisé.

Meényra e pérdorimit

Tabletat e mbéshtjellura Moditen mund t€ mirren me ose pa ushqim.
4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméri ndaj substancés aktive apo ¢farédo ekscipienti listuar n€ seksionin 6.1, ose né
fenotiazina t€ tjera.

Démtime t&€ dukshme ose t€ dyshuara subkortikale té trurit.

Crregullime té rénda t€ vetédijes, aterosklerozg cerebrale té rénd€, feokromocitoma, isuficijencé t€ réndé
té veshkave, mél¢isé ose e zemrés.

Intoksikimeve akute me depresantét e sistemit nervor t€ géndror (alkooli, antidepresivét, neuroleptikét,
sedativét, anksiolitikét, hipnotikét dhe narkotikét).

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Moditen nuk éshté i efektshém né trajtimin e ¢rregullimeve té sjelljes né personat mentalisht t&
retarduar.

Rritja e mortalitetit né njerézit e moshuar me ¢menduri

T& dhénat nga dy studime té médha vézhgimore tregoi se njerézit ¢ moshuar me ¢gmenduri té cilét jané
trajtuar me antipsikotiké jan€ né njé rritje t€ vogél t€ rrezikut t€ vdekjes né krahasim me ata g€ nuk
jané trajtuar. Nuk ka t€ dhéna t€ mjaftueshme pér t€ dhéné njé vlerésim té forté t€ madhésisé s€ sakté
té rrezikut dhe shkaku i rritjes sé€ rrezikut nuk €shté i njohur.

Moditen nuk &shté regjistrua pér trajtimin ¢ ¢gmendurisé-lidhur me ¢rregullimet e sjelljes.
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Bari duhet t'i jepet me kujdes t€ madh né pacient€ me epilepsi, sepse ajo mund t€ ulé pragun konvulsiv
dhe té forcoj€ konvulsionet ose té shkaktoj nj€ krizé t& pérgjithésuar epileptike.

Efektet kardiovaskulare
Flufenazina duhet t€ pérdoret me kujdes né pacientét me sémundje kardiovaskulare ose me anamnezé
familjare t€ zgjatjes s€ intervalit QT.

Flufenazina duhet t€ jepet me kujdes tek pacientét me sémundje kardiovaskulare (démtimi i mélgisé,
sémundja ishemike e miokardit, ¢rregullimet e rrezikshme t€ ritmit t€ zemrés) sepse mund té shkaktojé
uljen e tensionit t€ gjakut. Nése tensioni i gjakut éshté shumé i ulét, nuk duhet t€ pérdoret adrenalina.

Tromboembolizmi

Jang raportuar raste té€ tromboembolizmit t& venave (VTE) me antipsikotiké. Pasi qé pacientét e
trajtuar me antipsikotiké shpesh paragesin faktoré rreziku té fituar pér VTE, té gjithé faktorét e
mundshém té rrezikut pér VTE duhet t€ identifikohen para dhe gjaté trajtimit me (flufenazina) dhe
duhet t€ ndérmarré masa parandaluese.

Pacientét me operacion té planifikuar qé marrin flufenazin€ jan€ né rrezik té reaksioneve hipotenzive,
prandaj, €shté e nevojshme njé dozé e ulét e anastetikéve apo depresantéve t&€ SNQ.

Flufenazina nuk duhet té pérdoret n€ pacientét me diskrazi t€ gjakut apo démtime hepatike, ose né
pacientét qé marrin barna g€ prodhojné ¢crregullime té ngjashme, sepse mund t€ ndodhé verdhéza
kolestatike ose verdhéza e kombinuar kolestatike hepatocellulare. Verdhéza zakonisht zhvillohet gjaté
2-4 javéve t€ para té€ trajtimit dhe nuk €sht€ domosdoshmérisht e varur nga doza ose té lidhura me
kohézgjatjen e trajtimit.

Kujdes duhet t€ ushtrohet né pacientét me njé histori t€ tumorit t€ gjirit (edhe pse studimet nuk kané
konfirmuar ndonjé€ lidhje mes sekretimit té prolaktin€s dhe tumorit té gjirit gjaté trajtimit me
fenotiazina).

Flufenazina duhet t€ jet€ e pérshkruar me kujdes n€ pacientét me déshtim té veshkave.

Pacientét e moshuar dhe té debiluar duhet tu jepen doza mé t€ ulta efektive t€ flufenazin€s, sepse
efektet e padéshiruara mund t& ndodhin mé shpesh né kéta pacienté.

Ashtu si me t€ gjitha fenotiazinét, “pneumonia e heshtur” mund t€ zhvillohet me flufenaziné.

Kujdes duhet té ushtrohet I pérdorur né hipertiroidizém, sémundjet serioze té mushkérive, parkinson,
glaukoma me kénd t€ ngushté, miastenia gravis dhe hipertrofi té prostatés.

Flufenazina duhet té pérdoret me kujdes né pacientét e ekspozuar ndaj temperaturave t€ larta apo
insekticideve organofosforike.

Analizat periodike té gjakut jané t€ rekomanduara gjaté trajtimit me flufenazin sepse jané€ raportuar
raste t€ izoluara t€ leukopenis€, agranulocitozés, trombocitopenisé, eozinofilisé dhe pancitopenisg.

Diskinezia tardive mund t€ zhvillohet n€ pacientét e trajtuar me antipsikotiké, pérfshiré flufenazinén,
Prandaj, doza t€ vogla efektive duhet té pérdoren né pacientét & kérkojné trajtim kronik, si dhe nevoja
pér trajtim té vazhdueshém duhet rregullisht vlierésuar. Nése ndodhin shenja t€ diskinezisé tardive,
trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Ashtu si barnat tjera antipsikotike, flufenazina lidhet me sindromin neuroleptik malinj. Kjo éshté njé
pérgjigje e rrallé ideosinkretike e karakterizuar nga hipertermia, ngurtésia e muskujve, akinezia, ulje e
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presionit t€ gjakut, shtangim dhe gjendje kome. Hipertermia €shté shpesh njé shenjé e hershme e kétij
sindromi. Trajtimi antipsikotik duhet t€ ndérpritet menjéheré dhe té fillojé€ terapin€ suportive adekuate
dhe t€ pércillet me kujdes.

Pérdorimi i njékohshém i antipsikotikéve t€ tjeré duhet t€ shmanget gjaté trajtimit me flufenaziné.

Nése gjaté trajtimit me flufenazin pérdoren barna kundér parkinsonizmit dhe nése trajtimi ndérpritet
papritur, pérdorimi i barit kundér parkinsonizmit duhet t€ vazhdojé edhe disa dité.

Laktoza, saharoza dhe tartrazin (E102)

Moditen tabletat e mbéshtjellura pérmban laktoz€ dhe saharozé. Pacientét me ¢rregullime té rralla té
trashé&guar t€ intolerancés s€ fruktozés ose galaktozés, n€ manggsi t€ LAPP laktazés, malabsorbimit
glukozé-galaktoz€ ose mangésis€ s€ saharozg-isomaltazés nuk duhet t€ marrin kété bar.

Moditen 2,5 mg tableta t€ mbéshtjellura gjithashtu pérmbajné tartrazin, e cila mund t€ shkaktojé
reaksione alergjike.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Nése merret njékohésisht me alkool, antihistaminik, barnat kundér depresionit, antipsikotikét tjeré,
sedativét, hipnotikét apo narkotikét, flufenazina mund t€ rris€ efektet inhibitore né SNQ.

Barbituratet, jo-barbituratet hipnotikét, karbamazepina, griseofulvina, fenilbutazoni dhe rifampicina
rrisin metabolizmin e fenotiazinave, nd€rsa paracetamol, kloramfenikol, disulfiram, MAOIs, barnat
kundér depresionit triciklik, SSRI barnat kundér depresionit dhe kontraceptivét oral pengojné até.

Fenotiazinat mund t€ rrisin nivelet e glukozés né gjak, sepse ata ndikojné n€ metabolizmin e
karbohidrateve. Prandaj, disa rregullime t€ dozes té barnave antidiabetike jané t€ nevojshme né
pacientét diabetik.

Flufenazina zvogélon veprimin e adrenalinés dhe simpatomimetikéve tjer€ dhe ul presionin e gjakut
duke ulur efektin e alfa-blokatoréve adrenergjik.

Pér shkak té bllokimit t€ dopamin receptorit, ajo redukton efektet antiparkinsonike t& levodopés.

Flufenazina mund t€ ul€ pragun konvulsivé, prandaj, jané t& nevojshme disa rregullime té dozés t&
barnave antiepileptike t€ administruara njékohésisht.

Kur pérdoret s€ bashku me antikoagulantét, flufenazina mund té forcoj veprimin e tyre, prandaj, jané
té rekomanduara kontrollat periodike t€ kohé&s sé protrombinés.

Flufenazina rrallé shkakton hipotension t€ rénd€. Nése kjo ndodh, noradrenalina duhet té
administrohet me injeksion intravenoz menjéheré. Adrenalina nuk duhet té pérdoret pér shkak se ajo ul
presionin e gjakut n€ vend se ta rrit at€ kur pérdoret s€ bashku me fenotiazinét. Kjo duhet t€ mbahen
n€ mend sidomos gjaté operacionit dhe anestezionit.

Pérdorimi i nj€ékohshém i barnave qé zgjasin intervalin QT si dhe barnat qé shkaktojn€ ¢ekuilibér t&
elektrolitéve duhet té shmanget gjaté trajtimit me flufenaziné.

4.6 Pérdorimi gjaté shtatzanisé dhe ushqyerjes me gji
Shtatzénia

Rreziku nuk mund t€ pérjashtohet. Bari duhet t€ administrohet vetém nése pérfitimi pér nénén &shté
jashté rrezikut pér fetusin.
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Neonatét e ekspozuar ndaj antipsikotikéve (pérfshir€ Moditen) gjaté tremujorit té treté t€ shtatzénisé
jané né rrezik té€ reaksioneve negative, duke pérfshiré simptomat extrapiramidale dhe/ose simptomat e
térheqj€s s€ barit qé mund t€ ndryshojné né ashpérsi dhe koh€zgjatje pas lindjes. Ka pasur raporte té
shqetésimit, hipertonisé€, hipotonis€, dridhje, pérgjumje, ankth t€ frymémarrjes, ose ¢rregullim té
ushqyerit. Rrjedhimisht, t€ sapolindurit duhet t€ monitorohen me kujdes.

Ushqyerja me gji
Flufenazina ekskretohetné quméshtin e nénés, prandaj, nénat nuk duhet t€ ushqejné me gji f€émijun
gjaté trajtimit.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Bari mund té keté njé efekt t& fuqishém mbi aftésin€ pér t€ vozitur dhe pér t&€ pérdorur makineri.
Pacientét duhet t€ paralajmérohen pér kété. Aftésia pér t€ vozitur vleré€sohet nga mjeku né€ bazé té
sémundjes bazé dhe efektet e trajtimit.

4.8 Efektet anésore

Efektet anésore g€ mund t€ ndodhin gjaté trajtimit me flufenaziné jané klasifikuar né grupet e
méposhtme sipas shpeshtésisé:

- shumg t€ shpeshta (> 1/10);

- té& shpeshta (= 1/100 deri né<1/10);

- jo t& zakonshme (> 1/1,000 deri né <1/100);

- térralla (> 1/10,000 deri né <1/1,000);

- shumeg t€ rralla (<1/10,000),

- té panjohura (nuk mund té vler€sohen nga t€ dhénat né€ dispozicion).

Brenda secilit grupim té shpeshtésisé, efektet an€sore jané paraqitur n€ ményré té zvogélimit t&
seriozitetit.

Shpeshtésia e efekteve anésore listuar sipas sistemit individual té organeve:

Té Jo té T€ rralla Shumé té T€ panjohura
zakonshme zakonshme rralla
Crregullime t€ gjakut leukopenia',
dhe sistemit limfatik agranulocitoza',
trombocitopenia,
eozinofilia',
pancitopenia'
Crregullime t& astma, edema
sistemit imun laringeale dhe
angioedema
Crregullime té gjinekomastia,
sistemit endokrin laktacion
anormal,
¢rregullimi
libidos me
impotence,
parregullsi
menstruale,
teste pozitive
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té€ rreme té
shtatzénisé

Crregullime nutritive
dhe t€ metabolizmit

rritje e apetitit,
shtim né peshé

Crregullime psiqike pérgjumje, nervozizém,
letargji shqetésim, ose
éndrra té ¢uditshme,
gjendje depresive,
tendenca e rritur
vetévrasése

Crregullime t&€ crregullime | dhimbje koke | sindromi

sistemit nervor ekstrapirami neuroleptik

dale malinj® me
(pseudo- hipertermi,
parkinsonizé ngurtési té
m, distonia, muskujve,
akatizia, akinezia, ulje e
krizat presionit t&
okulogjirike, gjakut, shtangie
opistotonus, dhe koma
hiperrefleksi

a),

diskinezia

tardive

(1&vizjet e

pavullnetsh

me té

gjuhés,

fytyré,

gojés,

buzéve,

trungut dhe

ekstremitete

)

Crregullime t€ syrit shigim i perde e lenyés
turbullté, apo kornesé
glaukoma

Crregullime kardiake takikardi zgjatje té aritmi, arrest kardiak,

intervalit QT fibrilacion | Torsades de pointes
dhe T valés,

arritmi

ventrikulare,

(takikardi

ventrikulare

dhe dridhje

ventrikulare)

Crregullime vaskulare hipertension i tromboembolizém
lehté, venoz, pérfshiré
fluktacion i rastet e embolizmit
presionit t& pulmonary dhe
gjakut rastet ¢ trmobozEs sé

thell€ venoze
| PI_Text056562 2 | 31.08.2023 - Updated: 05.02.2024 | Page 6 0of 10 |




1.3.1 Fluphenazine
SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo
Crregullime kongjestion
respiratore, torakale nazal
dhe mediastinale
Crregullime mundim,
gastrointestinale humbje e
oreksit,
salivacion,
tharje e gojés,
opstipacion,
ileus paralitik
Crregullime verdhéza
hepatobiliare kolestatike
Crregullime té djersitje pigmentim i
lékurés dhe indit I€kurés,
subkutan fotosensivitet,
dermatit
alergjik,
urtikarie,
seborrea,
eritema, ekzem,
dermatit
eksfoliativ
Crregullime renale poliuria, urinim i
dhe urinare paralizé e pavullnetshém
féshikézés nate,
mosmbajtjeje
urinare
Shtatzénia, sindromi neonatal 1
puerperium dhe térheqjes sé barit
kushtet perinatale (shih seksionin 4.6)
Crregullime té priapizém,
sistemit riprodhues crregullime t€
dhe té gjoksit ejakulacionit

! Rekomandohen kontrolle periodike té analizave té gjakut gjaté trajtimit me flufenaziné (shih

gjithashtu seksionin 4.4).

2Si edhe me antipsikolitikét tjeré, diskinezia tardive shpesh lajmérohet gjaté trajtimit afatgjaté me

flufenazin (shih gjithashtu seksionin 4.4). Ky sindrom karakterizohet nga 1évizjet ritmike t&

pavullnetshme t€ gjuhés, fytyres, gojés, buzéve, trungut dhe ekstremiteteve. Diskinezia tardive &shté

mé e zakonshme né€ pacientét e moshuar, kryesisht gra, né qoft€ se jané duke

marré doza té médha. Trajtimi duhet t€ ndérpritet. Antiparkinsonikét nuk jané efektiv né diskineziné

tardive.

3 Sindromi neuroleptik malinj éshté i lidhur me trajtimin antipsikotik, duke pérfshiré flufenazinén (shih
gjithashtu seksionin 4.4). N& kété rast, trajtimi me Moditen duhet t&€ ndérpritet dhe t€ ndérmiren masat
e duhura.

Efektet tjera t€ padéshirueshme
Jané raportuar disa vdekje t€ papritura, t€ paparashikuara dhe t€ pashpjegueshme né pacienté€ té
hospitalizuar té cilét kané pérdor fenotiazina.

Nése shfagen efekte serioze té€ padéshiruara, trajtimi duhet té ndérpritet.
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Raportimi i reagimeve anésore té dyshimta

Raportimi i reaksioneve anésore t&€ dyshimta pas 1€shimit té barit né€ qarkullim &shté i réndésishém.
Kjo mundéson pércjelljen e kontinuar té bilansit t& dobis€ dhe rrezikut n€ bar. Nga punétorét
shéndetésor kérkohet t€ raportojné té gjitha efektet anésore pérmes sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Mbidozimi ose intoksikimi mund t€ ¢ojé né ¢rregullime té rénda ekstrapiramidale, ulje serioze e
presionit t€ gjakut, mioza, hipotermi, mbajtje e urin€s, ndryshimet elektrokardiografike dhe
crregullime t€ ritmit t€ zemrés té€ ngjashme me ato t€ mbidozimitme kiniding, sedatim dhe ¢rregullime
té vetédijes e cila mund té€ ¢ojé né humbje ndjenjash me arefleksi, spazmé dhe gjendje kome. Nuk ka
asnj€ antidot specifik. Mjekimi €shté simptomatik. Indikohen shpérlarje e lukthit, karbon aktiv dhe
laksativ. Pacienti duhet t&€ monitorohet nga afér. Bikarbonat natriumi dhe sulfati i magnezit jané
efektiv tek aritmia. Crregullimet ekstrapiramidale jané trajtuar me barna antiparkinsonike. N&
hipotension té rénd€, mund té administrohet vetém noradrenalina; adrenalina do t€ ulé m& shumé
presionin e gjakut.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: psikoleptikét, fenotiazinét me strukturé piperazine, ATC kodi: NOSABO?2.

Mekanizmi i veprimit dhe efektet farmakodinamike

Flufenazina &sht€ nj€ fenotiazin€ shumé i fuqishém antipsikotiké qé i pérket grupit t€ antipsikotikéve
klasik. Shizofrenia éshté e lidhur me ndjeshméri t€ madhe té receptoréve dopamin. Flufenazina
bllokon receptorét dopamin cerebral D, dhe D né njé mas€ mé t€ madhe se antipsikioitkét tjeré tipik.
Ashtu si antipsikotikét tjeré, por n€ njé masé mé té€ vogél, edhe flufenazina bllokon receptorét
serotonin SHT, dhe SHT), receptorét adrenergjik alfa-1, receptorét H histamin dhe receptorét
kolinergjik, receptorét muskarinik, prandaj, efektet antikolinergjike dhe getésuese jané shprehur né njé
shkallé mé t€ vogél se sa me disa antipsikotiké tjeré klasik. Bllokimi i receptoréve dopamin ndodh né
té gjitha tri sistemet dopamin, sistemet nigrostriatal, mezolimbil dhe tuberoinfundibular, prandaj,
pérvec efikasitetit klinik, efektet e pad€shiruara t€ ndryshme jané gjithashtu t&€ mundshme, sidomos
reaksionet ekstrapiramidale dhe rritje té sekretimit t€ prolaktings.

5.2 Vegorité farmakokinetike

Absorbimi dhe distribuimi

Pas administrimit oral, flufenazin dihidroklorur absrobohet shpejt nga trakti gastrointestinal, por
absorbimi ndryshon nga pacienti né pacient. M€ shumé se 50% éshté metabolizuar gjaté kalimit t&
paré té metabolizmit. Pérgendrimet maksimale né plazmé jané arritur brenda 3 orésh. Pérgendrimet e
mesme terapeutike né€ plazmé t€ flufenazin€s jan€ midis 1 ng/ml dhe 4 ng/ml (sipas disa raporteve) dhe
efektet e padéshiruara jan€ vérejtur n€ nj€ pérqéndrim prej 2,7 ng/ml. Mé shumé se 90% &shté i lidhur
me proteina plazmatike. Gjysmeé jeta biologjike né plazmé éshté 16,4 + 13,3 or€ dhe &shté e barabarté
pas administrimit oral dhe parenteral.

Biotransformimi dhe eliminimi
Flufenazina metabolizohet né mél¢i. 60% e njé dozé orale ekskretohet né feces brenda 7 dité€ve dhe
20% né uring.
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5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

Studimet e toksicitetit akut né speciet e ndryshme té kafshéve zbuluan toksicitet té larté té
flufenaziné€s. Vlera LDsg orale né minj ishin 220 mg/kg. Organi target i veprimit toksik €shté sistemi
nervor gendror. Administrimi afatgjaté (deri né nj€ vit) i flufenazinés né minj t€ médhenj né doza prej
1 mg/kg/dité ose mé& shumé shkakton ndryshime né sjellje t€ manifestuara si ndryshime né reaktivitet
té sistemit nervor gendror.

Né studimet e riprodhimit, nuk ka ndryshime né€ embrionet e minjéve t€ médhenj qé kané pérdorur
flufenazin hidroklorur 100 mg/kg/dité ose flufenaziné€ dekanoat 25 mg/kg/dité. Substanca nuk éshté
teratogjenike né minj t€ médhenj dhe lepuj, por nj€ ¢arje shihet tek minjté, dhe shumé anomali t&
ndryshme né€ embrione t€ pulés. Flufenazina pengon kalmodulinén, q€ rezulton né€ funksion té
ndryshuar t€ spermés né kafshé laboratorike.

N¢ studimet paraklinike, flufenazina nuk éshté treguar mutagjen ose kancerogjen.

Efektet né studimet jo-klinike jané vérejtur vetém né ekspozimet qé€ konsiderohen mjaft t&€ madhe té
ekspozimit maksimal t€ njeriut qé tregon se nuk ka shumé réndési né pérdorim klinik.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Bérthama e tabletés:
monohidrat laktoze
amidon misri
povidon

talk

stearat magnezi

Mbéshtjellési:

saharozé

akacia

dyllérat farmaceutike (dyllé blete, dyll€ karnauba, shelak)
eritrozina (E127) —vetém né tabletat 1 mg

tartrazing€ (E102) — vetém né tabletat 2,5 mg

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t& dhéna.

6.3 Afatii pérdorimit

4 vjet

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t&€ mbrojtur nga drita.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Shishe (xhami, Ph. Eur. Tipi 1), kapak plastike, pambuk: 25 tableta t€ mbéshtjellura 1 mg, n€ njé
kuti.

Shishe (xhami, Ph. Eur. Tipi III), kapak plastike, pambuk: 100 tableta t€ mbéshtjellura 2,5 mg, né njé
kuti.
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6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit

Nuk ka kérkesa t€ posagme pér asgjésim.
Cdo bar i papérdorur ose material harxhues duhet t€ asgjésohet né pérputhje me rregullat lokale.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

Moditen 1 mg tableta t€ mbéshtjellura: RMA 1385/04/12/2018
Moditen 2,5 mg tablet t€ mbéshtjellura: RMA 1389/04/12/2018

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré€: 07/08/2008
Data e ripértrirjes s€ fundit: 04/12/2018

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

12/2023.
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