Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Tetmodis 25 mg tablete
tetrabenazin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili [jekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Tetmodis i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tetmodis
3. Kako uzimati Tetmodis

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Tetmodis

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Tetmodis i za §to se Koristi

Tetmodis pripada skupini lijekova za lijeCenje poremecaja ziv€éanog sustava.
Tetmodis se koristi za lijeCenje bolesti koje uzrokuju trzajne, nepravilne, nevoljne kretnje (hiperkinetski
motoricki poremecaji kod Huntingtonove koreje).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tetmodis

Nemojte uzimati Tetmodis

- ako ste alergi¢ni na tetrabenazin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako uzimate rezerpin (lijek za kontrolu povisenog krvnog tlaka i lijeCenje psihoti¢nih stanja).

- ako uzimate lijekove koji pripadaju skupini lijekova pod nazivom inhibitori monoaminooksidaze
(MAO) (lijekovi za lijeCenje depresije).

- ako imate tegobe s jetrom.

- ako bolujete od simptoma sliénih Parkinsonovoj bolesti.

- ako imate depresiju.

- ako razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu.

- ako dojite.

- ako bolujete od feokromocitoma (tumor nadbubrezne zlijezde).

- ako bolujete od tumora ovisnih o prolaktinu, npr., tumora hipofize ili raka dojke.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Tetmodis:

- ako su Vam se ikad tresle ruke ili ste imali trzajne pokrete ruku i nogu, $to je poznato kao
parkinsonizam.

- ako imate razine prolaktina u krvi vi§e od normalnih (hiperprolaktinemija).

- ako ste osjetljivi na nagli pad tlaka prilikom ustajanja ili istezanja.

- ako znate da ste spori ili srednje brzi metabolizator enzima pod nazivom CYP2D6, zato §to ¢e Vam
tada mozda trebati primijeniti drugaciju dozu.

- ako imate bolest srca koja se zove sindrom produljenog QT intervala ili ako imate ili ste imali tegobe

sa sréanim ritmom.
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- ako Vam se po¢nu pojavljivati psihi¢ke smetnje, kao $to su smetenost ili halucinacije, ili se pojavi
ukocenost misi¢a i poviSena tjelesna temperatura, mozda razvijate stanje koje se zove neurolepticki
maligni sindrom. Ako imate ove simptome, odmah obavijestite svog lije¢nika.

- ako se po¢nete osjecati nemirno, ako imate nesavladivu potrebu za stalnim kretanjem ili Vam je tesko
koordinirati pokrete.

- uzmite u obzir da se Tetmodis veZze za tkiva koja sadrze melanin $to moze utjecati na Vase oci.

Djeca
Tetmodis se ne preporucuje U djece.

Drugi lijekovi i Tetmodis
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci one koje ste nabavili bez recepta.

Budite posebno oprezni ako uzimate Tetmodis istovremeno s levodopom (lijek za lijecenje Parkinsonove
bolesti).

Nemoijte uzimati Tetmodis istovremeno s rezerpinom.
Lije¢enje MAO inhibitorima treba se prekinuti 14 dana prije pocetka lijeéenja tetrabenazinom.

Ne preporucuje se uzimati ovaj lijek s odredenim vrstama antidepresiva, alkoholom, opioidima, beta
blokatorima, antihipertenzivnim lijekovima (lijekovi za lijecenje povisenog krvnog tlaka), hipnoticima i
neurolepticima (lijekovi za lijeCenje psihoti¢nih poremecaja).

Lijekovi koji su inhibitori CYP2D6 (npr. fluoksetin, paroksetin, terbinafin, moklobemid i kinidin) mogu
izazvati poviSenje plazmatskih koncentracija aktivnog metabolita dihidrotetrabenazina. Ako uzimate
takve lijekove, mozda bude potrebno smanjiti dozu Tetmodisa.

Budite posebno oprezni ako uzimate Tetmodis istovremeno s lijekovima koji produljuju QTc interval na
elektrokardiogramu, kao $to su neki lijekovi koji se koriste za lije¢enje psihijatrijskih stanja
(neuroleptici), odredeni antibiotici (npr., gatifloksacin, moksifloksacin) i neki lijekovi za lijeenje
tegoba zbog poremecaja src¢anog ritma (npr., kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol).

Tetmodis s pi¢em i alkoholom
Istovremeno uzimanje alkohola i Tetmodisa moZe izazvati jaku pospanost.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Tetmodis se ne smije uzimati tijekom trudnoce ili dojenja. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli
biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete
ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tetmodis moze uzrokovati pospanost i tako utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima, u razli¢itom stupnju, ovisno o dozi i osjetljivosti pojedinog bolesnika.

Tetmodis sadrzi laktozu
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Tetmodis
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom

ako niste sigurni.
Progutajte tabletu s vodom ili nekim bezalkoholnim pi¢em.
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Odrasli

Huntingtonova koreja

Preporucena pocetna doza je polovica tablete (12,5 mg) jedanput do tri puta na dan. Ta se doza moze
povecavati svakih tri do Cetiri dana za polovicu tablete dok se ne primijeti optimalni uc¢inak ili dok se ne
pojave znakovi nepodnosSenja (sedacija, parkinsonizam, depresija).

Maksimalna dnevna doza iznosi 8 tableta (200 mg) na dan.
Ukoliko ste uzimali maksimalnu dozu sedam dana i stanje Vam se nije poboljsalo, ovaj Vam lijek
vjerojatno nece koristiti.

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika primjenjuje se standardna doza bez vidljivih drugacijih nuspojava. Medutim, Cesti su
ucinci sli¢ni Parkinsonovoj bolesti.

Primjena u djece
Ne preporucuje se lijeCenje djece ovim lijekom.

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije bubrega
Tetmodis se ne preporucuje za primjenu u ove skupine bolesnika.

Ako uzmete vise Tetmodisa nego Sto ste trebali
Ako uzmete vise Tetmodisa nego $to ste trebali mogu se javiti omamljenost, znojenje, snizen krvni tlak i
krajnje niska tjelesna temperatura (hipotermija). Lijecnik ¢e lijeciti ove znakove.

Ako ste zaboravili uzeti Tetmodis

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Umjesto toga jednostavno
nastavite s uzimanjem sljede¢e doze prema rasporedu.

Ako prestanete uzimati Tetmodis

Nemojte prestati uzimati Tetmodis osim ako Vam to nije savjetovao lije¢nik. Opisana je pojava

neuroleptickog malignog sindroma nakon naglog prekida uzimanja tetrabenazina.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako tijekom lijeCenja Tetmodisom primijetite neke od sljedecih
ozbiljnih nuspojava:

Vrlo &esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
Omamljenost (pri visim dozama), depresija, sindrom sli¢an Parkinsonovoj bolesti (nevoljne kretnje Saka,
ruku, nogu i glave, pri vi§im dozama)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Smetenost, tjeskoba, nesanica, sniZzen krvni tlak, disfagija (otezano gutanje), mu¢nina, povracanje,
proljev, zatvor

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Psihicke promjene poput smetenosti ili halucinacija, ukoCenost misi¢a, vrucica

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Stanje koje se zove neurolepticki maligni sindrom: ako Vam se po¢nu pojavljivati psihicke smetnje, kao
Sto su smetenost ili halucinacije, ili se pojavi ukocenost misi¢a i poviSena tjelesna temperatura, mozda

razvijate stanje koje se zove neurolepticki maligni sindrom.
HALMED

3 30-10 - 2025
ODOBRENO




Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
Ostecenje misica

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Dezorijentacija, nervoza, smetnje koordinacije pokreta, nemoguc¢nost mirnog sjedenja ili stajanja
(akatizija), nekontrolirani gréevi pojedinih misiéa (distonija), omaglica, oslabljeno paméenje, usporen rad
srca, vrtoglavica pri naglom ustajanju iz sjedeceg ili lezeceg poloZzaja, bol u trbuhu, suha usta, niska
tjelesna temperatura.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tetmodis
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici i kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Tetmodis sadrZi

- Dijelatna tvar je tetrabenazin.

- Jedna tableta sadrzi 25 mg tetrabenazina.

- Druge pomo¢ne tvari su: prethodno geliran kukuruzni §krob, laktoza hidrat, talk, Zuti Zeljezov oksid
(E172), magnezijev stearat.

Kako Tetmodis izgleda i sadrzaj pakiranja

Zute, okrugle, tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani i oznakom ,, TE25 na drugoj strani.
Pakirane u bijelim bo¢icama sa zatvara¢em, U kojima se nalazi 112 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Walter Ritter GmbH + Co. KG

Spaldingstrae 110 B

20097 Hamburg, Njemacka

Proizvodac

Walter Ritter GmbH + Co. KG
Briider-Grimm-Strafie 121

36396 Steinau an der Strale, Njemacka

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bec, Austrija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
ELVA Pharma d.o.o.

Ivana Broza 20A

10 000 Zagreb

Tel: +385 91 9577 123

poljansek@elvapharma.com

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Austrija: Tetmodis 25 mg Tabletten
Belgija: Tetrabenazine Walter Ritter 25 mg tabletten
Bugarska: Termonuc 25 mg TabneTku

Hrvatska:

Republika Ceska:

Tetmodis 25 mg tablete
Tetmodis

Danska: Tetmodis 25 mg tabletter
Estonija: Tetmodis 25 mg tabletid
Finska: Tetmodis 25 mg tabletit
Francuska: Tetmodis 25 mg, comprimé sécable
Njemacka: Tetmodis 25 mg Tabletten
Grcka: Tetmodis 25 mg doxia
Madzarska: Motetis 25 mg tabletta
Irska: Tetrabenazine 25 mg tablets
Latvija: Tetmodis 25 mg tabletes
Litva: Tetmodis 25 mg tabletés
Nizozemska: Tetmodis 25 mg tabletten
Norveska: Tetmodis 25 mg tabletter
Poljska: Tetmodis 25 mg tabletki
Portugal: Tetmodis, 25 mg, comprimidos
Rumunjska: Tetmodis 25 mg comprimate
Slovacka: Tetmodis 25 mg tablety
Slovenija: Tetmodis 25 mg tablete
Spanjolska: Tetmodis 25 mg comprimidos EFG
Svedska: Tetmodis 25 mg tabletter
Ujedinjena Tetrabenazine 25 mg tablets
Kraljevina

(Sjeverna Irska):

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2025.
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