ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Chloropernazinum
10 mg, tabletki
(Prochlorperazini dimaleas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Chloropernazinum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chloropernazinum
Jak stosowac lek Chloropernazinum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Chloropernazinum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

1. Coto jest lek Chloropernazinum i w jakim celu si¢ go stosuje

Chloropernazinum jest silnym lekiem przeciwpsychotycznym.

Wskazaniem do stosowania leku jest zapobieganie oraz leczenie nudno$ci i wymiotoéw, zawroty glowy
w zespole Meniere'a i w zapaleniu btednika, a takze krotkotrwate leczenie wspomagajace lgku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chloropernazinum
Nie nalezy stosowac¢ leku Chloropernazinum, w przypadku nadwrazliwo$ci na prochloroperazyng lub
ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku.

Kiedy nie stosowaé leku Chloropernazinum

Nalezy unika¢ stosowania prochloroperazyny u pacjentéw z: zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby, choroba Parkinsona, niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cia serca, guzem
chromochtonnym rdzenia nadnerczy, miastenia (ostabieniem migéni), przerostem gruczotu
krokowego. Nalezy unika¢ stosowania tego leku u pacjentéw, o ktorych wiadomo, ze sa nadwrazliwi
na fenotiazyny oraz u chorych z jaskra (z waskim katem przesaczania) w wywiadzie lub u chorych
z agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw - krwinek biatych w krwi obwodowej).
Wymagane jest $ciste monitorowanie pacjentéw z padaczka lub drgawkami w wywiadzie, poniewaz
pochodne fenotiazyny mogg obnizaé prog drgawkowy.

Ze wzgledu na doniesienia dotyczgce mozliwosci rozwinigcia si¢ agranulocytozy, nalezy okresowo
kontrolowa¢ pelng morfologi¢ krwi. Wystapienie objawow infekcji lub gorgczki o niewyjasnionej
przyczynie moze wskazywa¢ na zaburzenia sktadu krwi i moze wymagac pilnej interwencji
hematologicznej.

Nalezy bezwzglednie przerwaé leczenie w przypadku goraczki o niewyjasnionej przyczynie, poniewaz
moze by¢ objawem ztoSliwego zespotu neuroleptycznego (blado$¢é powtok, hipertermia - przegrzanie
organizmu, zaburzenia ze strony ukladu autonomicznego, zaburzenia $wiadomosci, zwigkszone
napi¢cie mieéni szkieletowych). Objawy zaburzen ze strony uktadu autonomicznego, takie jak poty
i wahania ci$nienia krwi moga poprzedza¢ wystapienie hipertermii i mogg stanowi¢ wczesne sygnaty

ostrzegawcze. Pomimo, ze ztosliwy zespot neuroleptyczny moze wystapi¢ na podtozu indywidualne;j
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nadwrazliwosci, czynnikami predysponujacymi do jego wystapienia s3: odwodnienie i choroba
organiczna mozgu.

Objawy naglego odstawienia prochloroperazyny, takie jak nudno$ci, wymioty i bezsennos¢,
obserwowano bardzo rzadko. Po nagtym zaprzestaniu stosowania duzych dawek neuroleptykéw moze
rowniez wystapi¢ nawrdt dolegliwosci. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ rozwinigcia si¢ zaburzen
czynnosci uktadu pozapiramidowego. Dlatego tez zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Chloropernazinum nalezy bardzo starannie rozwazy¢ ryzyko
wzgledem korzysci. Pacjenci z czynnikami ryzyka arytmii komorowych (np. choroba serca),
zaburzeniami metabolicznymi, takimi jak hipokaliemia - zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi,
hipokalcemia - zmniejszenie stezenia wapnia we krwi czy hipomagnezemia - zmniejszenie st¢zenia
magnezu we krwi, niedozywieni, uzaleznieni od alkoholu, przy réwnoczesnej terapii innymi lekami
powinni by¢ §cisle monitorowani (parametry biochemiczne i EKQG), zwlaszcza w poczatkowej fazie
leczenia.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci na $wiatlo pacjentom nalezy zaleci¢ unikanie
ekspozycji na promienie stoneczne.

Aby zapobiec wystgpieniu alergii skornych u oséb, ktore majg czesto do czynienia z lekami
zawierajacymi pochodne fenotiazyny, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na unikanie bezposredniego
kontaktu leku ze skora.

U o0s6b w podesztym wieku lek nalezy stosowac ostroznie, w szczegolnosci podczas bardzo goracej
lub bardzo chtodnej pogody (ryzyko wystapienia hipertermii i hipotermii). Osoby w podeszitym wieku
sg szczegolnie narazone na wystgpienie ortostatycznych spadkéw cisnienia krwi.

Prochloroperazyne nalezy stosowac ostroznie u oséb w podesztym wieku, ze wzgledu na ich wigksza
wrazliwo$¢ na leki dzialajagce na osrodkowy uktad nerwowy, w zwiazku z czym zalecane jest
stosowanie u tych pacjentéw mniejszych dawek leku. U os6b w podesztym wieku, podczas dtuzszego
stosowania leku, istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju parkinsonizmu polekowego (objawy: drzenia i
sztywnos$¢ migsni, spowolnienie ruchowe). Nalezy zwroci¢ rowniez uwage na to, aby wlasciwie
rozr6zni¢ objawy niepozadane dzialania leku, np. ortostatyczne spadki ci$nienia od podobnych
objawow wynikajacych z choroby podstawowe;j.

Stosujac lek Chloropernazinum nalezy monitorowaé ci$nienie tetnicze krwi oraz okresowO
kontrolowa¢ sktad morfologiczny krwi i wykonywac testy czynno$ci watroby.

Podczas leczenia nalezy przestrzegac¢ zakazu picia alkoholu.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, rowniez wtedy, gdy objawy wystapily w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Chorzy w podesztym wieku powinni otrzymywac¢ zmniejszone dawki prochloroperazyny, powinni
pozostawaé pod obserwacja, ze wzgledu na sktonno$¢ do wystgpienia u nich objawéw parkinsonizmu
polekowego. Objawy te sg czgsto nicodwracalne (nie sg podatne na leczenie).

Chloropernazinum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy podawa¢ adrenaliny pacjentom po przedawkowaniu leku Chloropernazinum.

Dziatanie leku nasila si¢ przy piciu alkoholu, oraz podczas stosowania lekow uspokajajacych. Moze
rowniez wystgpi¢ depresja oddechowa (stlumienie oddychania).

Leki antycholinergiczne moga zmniejsza¢ przeciwpsychotyczne dzialanie neuroleptykow, natomiast
stabe dziatanie antycholinergiczne neuroleptykow moze by¢ nasilone przez inne leki
antycholinergiczne, prowadzac do zapar¢, udaru cieplnego.

Leki wplywajace na wchtanianie neuroleptykow: zobojetniajace, przeciw parkinsonowe oraz sole litu.
W sytuacji, gdy wymagane jest leczenie objawdw pozapiramidowych wywolanych przez lek
Chloropernazinum, nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Duze dawki neuroleptykéw zmniejszaja site dziatania lekow przeciwcukrzycowych.
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Neuroleptyki moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych, zwlaszcza blokerow
receptorow alfa.

Dziatanie niektorych lekow (np. amfetamina, lewodopa, klonidyna, guanetydyna, adrenalina) moze
by¢ zablokowane przez lek Chloropernazinum. Obserwowano klinicznie nieistotne zwigkszenie lub
zmnigjszenie stezenia w osoczu wielu lekow, np. propranololu czy fenobarbitalu.

Jednoczesne podanie deferoksaminy i prochloroperazyny wywolywalo przejsciowa utrate
przytomnosci na 48 - 72 godzin.

Istnieje zwickszone ryzyko wystgpienia arytmii podczas jednoczesnego stosowania neuroleptykow
z lekami, ktore wydluzaja odstep QT w elektrokardiogramie, w tym z niektorymi lekami
przeciwarytmicznymi, przeciwdepresyjnymi i innymi lekami przeciwpsychotycznymi.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia agranulocytozy podczas stosowania neuroleptykéw z lekami
hamujacymi czynno$¢ szpiku kostnego, takimi jak karbamazepina, czy niektorymi antybiotykami
i cytostatykami.

Istniejg rzadkie doniesienia o neurotoksyczno$ci u pacjentéw leczonych jednocze$nie neuroleptykami
i solami litu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania prochloroperazyny w
cigzy. Sa dane wskazujagce na szkodliwy wplyw prochloroperazyny na cigze u zwierzat. Lek
Chloropernazinum nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy, chyba, ze jest lekiem niezb¢dnym.
Pochodne fenotiazyny moga przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nalezy przerwa¢ karmienie piersia
na czas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas pierwszych dni leczenia moze wystapi¢ senno$¢, dlatego w tym okresie nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Chloropernazinum zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Chloropernazinum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Chloropernazinum:

e  w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom — 5 do 10 mg dwa lub trzy razy na dobg;

e w leczeniu nudno$ci i wymiotow - na poczatku 20 mg; w razie koniecznos$ci po uplywie 2 godzin
dodatkowo 10 mg;

e  krotkotrwale leczenie wspomagajace leku - poczatkowo 15 do 20 mg na dobe w dawkach
podzielonych; w razie konieczno$ci mozna dawke zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobe,
podawang w dawkach podzielonych;

e leczenie zawrotow glowy w zespole Meniere'a — 5 mg, trzy razy na dobe; w razie koniecznosci
mozna zwigkszy¢ dawke leku do 30 mg na dobe; po kilku tygodniach dawke mozna stopniowo
zmniejszy¢ do 5 - 10 mg na dobe.

Stosowanie u chorych w podeszlym wieku
Chorzy w podesztym wieku powinni otrzymywaé zmniejszone dawki leku i nalezy ich dokladnie
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obserwowac ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawow parkinsonizmu polekowego. Objawy te
s3 czesto nieodwracalne i nie sg podatne na leczenie.

Nie wolno samemu przerywaé leczenia. Lekarz poinformuje, jak dlugo nalezy przyjmowaé lek
Chloropernazinum.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Chloropernazinum

Objawy przedawkowania to: senno$¢ lub zaburzenia $wiadomosci, niedoci$nienie, cze¢stoskurcz,
zmiany w zapisie EKG, arytmia komorowa i obnizenie temperatury ciata. Moga wystapi¢ zaburzenia
ruchowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W krotkim czasie po zazyciu toksycznej dawki leku (do 6 godzin), nalezy podja¢ prébe ptukania
zotadka. Nalezy poda¢ wegiel aktywny. Nie ma specyficznej odtrutki. Leczenie zatrucia jest
objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Chloropernazinum
Przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej, chyba, Ze jest juz pora na kolejng regularng dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- bardzo czesto: (wystgpuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czgsto: (wystepujg u 1 do 10 osob na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 osob na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Ogolnie, objawy niepozadane wystepuja z mata czestoscig. Najczgsciej wystepujacymi objawami
niepozadanymi sg zaburzenia czynnos$ci uktadu nerwowego.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Niezbyt czesto: tagodna leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi) wystepujaca u
pacjentow stosujgcych dtugotrwale duze dawki.

Rzadko: agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi), ktora nie jest zalezna od dawki.
Zaburzenia endokrynologiczne:

Czestos¢ nieznana: mlekotok, rozrost sutkow u mezczyzn, brak miesigezki, impotencja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto$¢ nieznana:

- zaburzenia napigcia migs$ni lub dyskinezy (ruchy dowolne), zazwyczaj przejsciowe, czesciej

spotykane u dzieci i mtodziezy. Zazwyczaj wystepuja w ciagu pierwszych 4 dni leczenia lub po

zwickszeniu dawki;

- akatyzja (uczucie sztywnos$ci mig§niowej z niepokojem ruchowym) wystgpuje zazwyczaj po podaniu

duzej dawki poczatkowe;;

- parkinsonizm czg$ciej wystepuje u dorostych i 0s6b w podeszlym wieku. Zazwyczaj rozwija si¢ po

kilku tygodniach lub miesigcach leczenia. Moze wystapi¢ jeden lub wiecej z podanych objawow:

drzenie, wzmozenie napi¢cia mig¢sni, spowolnienie ruchowe lub inne objawy charakterystyczne dla

parkinsonizmu. Czgsto wystepuja tylko drzenia,

- dyskinezy p6zne (mimowolne ruchy migsni twarzy i jezyka), jesli wystapia sa one zazwyczaj, choé
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niekoniecznie, spowodowane dlugotrwatym stosowaniem lub duzymi dawkami. Objawy te moga
wystgpi¢ nawet po catkowitym zaprzestaniu stosowania leku, dlatego tez, zaleca si¢ Stosowanie
najmniejszych skutecznych dawek leku;

- bezsenno$¢ 1 pobudzenie.

Zaburzenia oka oraz zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Czesto$¢ nieznana: zmiany oczne oraz powstanie metalicznego, szaro-fiotkowor6zowego
przebarwienia skory wystawionej na bezposredni wplyw promieni slonecznych obserwowano u
niektorych osob, glownie kobiet, ktore przyjmowaty Chloropromazinum przez dtugi okres (od 4 do 8
lat).

Zaburzenia serca:

Czgsto$¢ nieznana: arytmie serca, w tym arytmia przedsionkowa, blok przedsionkowo - komorowy,
czestoskurcz komorowy 1 migotanie komor opisywano podczas leczenia neuroleptykami;
prawdopodobnie miato to zwigzek ze stosowang dawka. Wspotwystepujaca choroba serca, podeszly
wiek, zmniejszenie poziomu potasu oraz jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow

przeciwdepresyjnych sa czynnikami predysponujgcymi do zmian w zapisie EKG.

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: spadki ci$nienia, zazwyczaj ortostatyczne. Szczegdlnie podatne sg osoby w podesztym wieku
lub osoby odwodnione.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Czestos$¢ nieznana: sucho$¢ w jamie ustnej.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Czesto$¢ nieznana: mozliwos¢ wystgpienia depresji oddechowej u osob predysponowanych. Moze

réwniez wystapi¢ zaburzenie droznos$ci nosa.

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych:

Rzadko: zottaczka, zazwyczaj przejsciowa, wystepuje u pacjentow stosujacych neuroleptyki.
Objawem zwiastunowym moze by¢ nagle pojawienie si¢ gorgczki po 1-3 tygodniach leczenia, a
nastgpnie wystapienie zottaczki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei:
Rzadko: alergia kontaktowa skory, dotyczy to tych osob, ktore majg kontakt z produktami
zawierajacymi niektore pochodne fenotiazyny. Réznego rodzaju wysypki skorne wystepuja réwniez u

pacjentow przyjmujacych lek. Pacjentow przyjmujacych duze dawki leku nalezy ostrzec, ze moze u
nich rozwina¢ si¢ nadwrazliwo$¢ na swiatto podczas bezposredniej ekspozycji na promienie stoneczne
i dlatego nie powinni oni przebywac bezposrednio blasku stonca.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czgsto$¢ nieznana: podczas stosowania kazdego neuroleptyku moze wystapi¢ zlosliwy zespot
neuroleptyczny (hipertermia, stan ostupienia ze zwigkszonym napigciem migsni szkieletowych,
zaburzenia ze strony uktadu autonomicznego i zaburzenia §wiadomosci).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Chloropernazinum moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym osobie wykonujacej zawod medyczny (lekarz, lekarz dentysta,
farmaceuta, felczer / starszy felczer, pielggniarka, potozna, diagnosta laboratoryjny, ratownik
medyczny lub technik farmaceutyczny).

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé podmiotowi odpowiedzialnemu lub bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 492 11 00; fax: +48 22 492 11 09



e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Chloropernazinum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Chloropernazinum

Substancjg czynng leku jest prochloroperazyny dimaleinian.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (69,8 mg laktozy w 1 tabletce), skrobia ziemniaczana,
zelatyna, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Chloropernazinum i co zawiera opakowanie
Dostepne opakowania:
Tabletki 10 mg po 20 sztuk w blistrze w tekturowym pudetku, z ulotkg dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca

LABOR Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z 0.0.
ul. Dlugosza 49

51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85

faks: +48 71 326 14 57

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



