UPUTSTVO ZA PACIJENTA
∆ MENDILEX
2 mg, tableta 

biperiden

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena delovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Mendilex i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Mendilex 
Kako uzimati lijek Mendilex 
Moguća neželjena djelovanja
Kako čuvati lijek Mendilex 
Dodatne informacije

1.   ŠTA JE LIJEK MENDILEX I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Mendilex sadrži aktivnu supstancu biperiden. Svaka tableta sadrži 2 mg biperiden hidrohlorida.

Mendilex pripada grupi lijekova pod nazivom antiholinergici. 

Mendilex je lijek koji se koristi u liječenju Parkinsonove bolesti opuštanjem mišićnih grčeva i kontrolom trzanja mišića. Lijek se takođe može koristiti za kontrolisanje trzanja mišića i grčeve izazvane nekim lijekovima.

2.     PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK MENDILEX
Nemojte uzimati lijek Mendilex ako:

•  ste alergični (preosjetljivi) na biperiden ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog  lijeka (pogledati dio 6. „Dodatne informacije“),
•  patite od glaukoma uskog ugla,
•  imate ubrzane otkucaje srca ili bilo koji drugi problem sa srcem koji može dovesti do opasno ubrzanih otkucaja srca.
•  imate mehaničko suženje (stenozu) u gastrointestinalnom traktu ili proširenje (dilataciju) debelog crijeva  (megakolon) ili zastoj rada crijeva, blokadu tankog crijeva (ileus). 
•  ste muškog pola i bolujete od benignog tumora prostate. 
Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Mendilex ako:
• imate tegoba sa štitnom žlijezdom.

Neki pacijenti mogu biti osjetljiviji na djelovanje lijeka Mendilex što može zahtijevati njihovo pažljivo praćenje od strane ljekara. To uključuje starije pacijente, a osobito one koji imaju ili su imali bolest ili ozljedu koja je dovela do smanjene funkcije mozga, zatim pacijente koji imaju srčanu insuficijenciju, ubrzani rad srca, benigni tumor prostate ili pacijente koji imaju epilepsiju (napade). 
Djeca i adolescenti

Iskustvo sa lijekom Mendilex  u pedijatrijskoj upotrebi je ograničeno, pa Vas molimo da se obratite svom ljekaru.
Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Mendilex
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Ako uzimate bilo koji od sljedećih lijekova (ova lista uključuje lijekove koje može da vam propiše ljekar, kao i neke lijekove koji se izdaju bez recepta, kao što su lijekovi protiv kašlja/prehlade i za poboljšanje probave) obavijestite svog ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete da uzimate lijek Mendilex.: 

• bilo koji drugi lijekovi za liječenje poremećaja pokreta (npr. levodopa)
• bilo koji drugi lijek protiv Parkinsona
• neuroleptike (lijekove za liječenje psihičkih poremećaja)
• bilo koje lijekove koji se koriste za liječenje loše probave i bolova u stomaku uzrokovanih grčenjem mišića ili lijekove koji se koriste za liječenje mučnine i povraćanja (npr. metoklopramid)
• antihistaminike (lijekove koji se koriste za liječenje alergija kao što su koprivnjača i razni osipi)
• kinidin (lijek koji se ponekad koristi za liječenje poremećaja srčanog ritma)

Ako niste sigurni da se nešto od ovoga odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.
Uzimanje hrane i pića sa lijekom Mendilex 
Konzumiranje alkohola treba izbjegavati tokom terapije biperidenom.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!
Lijek Mendilex se može primjenjivati tokom trudnoće i dojenja samo ako ljekar smatra da je njegova primjena neophodna.

Upravljanje vozilima i mašinama

Lijek Mendilex može uzrokovati omaglicu, osobito ako uzimate i neke druge lijekove (pogledajte gorenavedenu listu lijekova u dijelu „Uzimanje drugih lijekova s lijekom Mendilex“). Nemojte upravljati vozilima i mašinama ili raditi bilo kakve opasne poslove koji zahtijevaju potpunu pažnju prije nego ustanovite kako lijek Mendilex djeluje na Vas. 

∆ Trigonik, lijek sa mogućim uticajem na psihofizičke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i mašinama).

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Mendilex
Lijek Mendilex sadrži laktozu, monohidrat. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3.     KAKO UZIMATI LIJEK MENDILEX
Uvijek uzimajte lijek Mendilex onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Doza se postepeno povećava do postizanja optimalne doze.
Odrasli:

Broj tableta koje ćete morati da uzmete odrediće Vaš ljekar i zavisiće od Vaših simptoma. Početna doza je obično pola tablete dva puta dnevno. Vaš ljekar može polako da ovo poveća na najviše dvije tablete koje se uzimaju tri ili četiri puta dnevno.
Stariji pacijenti

Prilikom doziranja je neophodan oprez. Vaš ljekar će izabrati pravu dozu za Vas.
Djeca od 3 do 15 godina

Pola do jedne tablete, najviše tri puta dnevno.

Uzmite tabletu tokom obroka sa nešto vode. Ako su vam usta jako suva, možete uzeti tablete odmah nakon obroka. 

Ako uzmete više lijeka Mendilex nego što ste trebali
Ako uzmete više od navedene doze (predozirate se), odmah se obratite ljekaru ili idite u najbližu stanicu hitne pomoći. Pokažite im svoje tablete..

Ako ste zaboravili uzeti lijek Mendilex
Ako zaboravite da uzmete dozu, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Mendilex

Važno je da nastavite da uzimate ove tablete dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. Ne zaustavljajte se samo zato što se osjećate bolje. Ako prestanete da uzimate tablete bez savjeta ljekara, Vaše stanje se može pogoršati. Obustavljanje terapije ovog lijeka treba da bude postepeno. 
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Mendilex, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi  lijekovi, lijek Mendilex može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Ako osjetite bilo koje od ovih neželjenih djelovanja molimo Vas da prestanete uzimati lijek i odmah potražite ljekarsku pomoć:

• teške alergijske reakcije (alerijske reakcije koje mogu uključivati otežano disanje, oticanje usta ili lica, osip ili svrab),

• povećana sklonost od pojave konvulzija i napada

• nehotični poremećaji kretanja

• poremećena koordinacija pokreta i poremećaji govora

• moguće je povećanje pritiska u oku, nazvano glaukom (glaukom zatvorenog ugla). Vrijednost ovog pritiska treba redovno da provjerava specijalista.

• usporavanje otkucaja srca

• poteškoće pri pražnjenju mokraćne bešike, posebno kod pacijenata sa uvećanom prostatom (adenomom prostate).
Neželjena djelovanja se mogu javiti naročito na početku liječenja i ako se doza prebrzo povećava. Kod pacijenata sa moždanim deficitom često se primjećuje ekscitacija. U ovim slučajevima može biti potrebno smanjiti dozu.
Prijavljena su sljedeća neželjena djelovanja:

Rijetko (mogu se javiti kod 1 od 1000 pacijenata):

• U većim dozama uzbuđenje, uznemirenost, strah, konfuzija, mentalne zablude (deliriozni sindromi i halucinacije), nesanica,

• Uticaj na faze spavanja,

• Umor, vrtoglavica i poremećaj pamćenja,

• Ubrzani puls (palpitacije),
• Suva usta (izražena suvoća usta može se poboljšati čestim pijenjem malih količina tečnosti ili žvakanjem žvakaće gume bez šećera),
• Želudačni problemi, 

• Gađenje,

• Trzanje mišića, 

• Pospanost.

Veoma rijetke (mogu se javiti kod 1 od 10.000 pacijenata):

• Nervoza, neprirodno povišeno raspoloženje (euforija),

• Glavobolja,

• Poremećaji vida,

• Dilatacija zjenice sa osjetljivošću na svjetlo (fotosenzitivnost),

• Konstipacija,

• Smanjeno znojenje,

• Alergijski osip na koži,

• Poteškoće u mokrenju (zadržavanje urina).
Neželjena djelovanja sa nepoznatom učestalošću (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

• Upala pljuvačnih žlijezda lociranih ispred svakog uva (parotitis).

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK MENDILEX
Lijek Mendilex čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Mendilex se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode.  Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Mendilex sadrži
Aktivna supstanca je biperiden.

Jedna tableta sadrži 2 mg biperiden-hidrohlorid.

Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; magnezijum-stearat.


Kako lijek Mendilex izgleda i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa prelomnom crtom na jednoj strani.

Unutrašnje pakovanje je Аl/PVC blister. Svaki blister sadrži 10 tableta. 

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 50 tableta (5 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja

∆ MENDILEX, 2 mg, tableta: 04-07.3-2-6389/21 od 05.09.2022
Datum revizije uputstva
Septembar, 2022 g.
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