CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenactil, 40 mg/g, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g (31 kropli) zawiera 40 mg chloropromazyny chlorowodorku (Chlorpromazini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza 84,5 mg, etanol 96% (v/v) 100 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia psychiczne, takie jak: schizofrenia i psychozy innego typu (szczegdlnie paranoidalne),
stany maniakalne, hipomaniakalne.

Wspomagajaco w krétkotrwatym leczeniu stanéw lekowych, pobudzenia psychoruchowego,
gwaltownych lub niebezpiecznych zachowan impulsywnych.

Schizofrenia dziecigca i autyzm.

Leczenie nudnosci 1 wymiotéw, gdy inne leki sg nieskuteczne lub niedostepne.

Wystapienie czkawki opornej na leczenie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 g produktu leczniczego Fenactil zawiera 40 mg chloropromazyny chlorowodorku (31 kropli).
1 kropla produktu leczniczego Fenactil zawiera 1,29 mg chloropromazyny chlorowodorku.

UWAGA
Nie nalezy stosowa¢ chloropromazyny chlorowodorku u dzieci w 1. roku zycia z wyjatkiem sytuacji
stanowigcych zagrozenie dla zycia.

Sposéb dawkowania chloropromazyny chlorowodorku nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

- Leczenie schizofrenii, innych psychoz, stanéw maniakalnych, stanéw lekowych, pobudzenia
psychoruchowego i zachowan impulsywnych, leczenie schizofrenii dziecigcej i autyzmu

Dorosli:

Poczatkowo 25 mg trzy razy na dobe lub 75 mg wieczorem, zwigkszajac dawke dobowa o 25 mg az
do uzyskania skutecznej podtrzymujacej dawki dobowej. Podtrzymujaca dawka dobowa wynosi od
75 mg do 300 mg, u niektérych pacjentéw nawet do 1 g.

Dzieci od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 h, az do zalecanej dawki 40 mg na dobg.

Dzieci od 6 do 12 lat:
1/3 do 1/2 dawki dla dorostych, az do maksymalnej zalecanej dawki 75 mg na dobe.




Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Poczatkowa dawka to 1/3 do 1/2 zwyktej dawki dla dorostych, dawke zwigkszaé stopniowo.

- Leczenie nudno$ci i wymiotéw

Doroéli:
10 mg do 25 mg co 4-6 h.

Dzieci od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 h, maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg.

Dzieci od 6 do 12 Iat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 h, maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 75 mg.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Dawka poczatkowa to 1/3 do 1/2 zwyklej dawki dla dorostych. Leczenie powinno odbywac si¢ pod
Scista kontrolg lekarza.

- Leczenie czkawki

Dorosli:
25 mg do 50 mg trzy lub cztery razy na dobe.

Dzieci od 1 roku do 12 Iat:
Brak danych

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Brak danych

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na chloropromazyny chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ chloropromazyny chlorowodorku w stanach chorobowych, takich jak:
- niewydolno$¢ nerek lub watrobys;

- choroba Parkinsona;

- padaczka;

- niedoczynnos$¢ tarczycy;

- niewydolnos$¢ serca;

- guz chromochtonny rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma);
- myasthenia gravis;

- przerost gruczotu krokowego;

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na fenotiazyne;

- agranulocytoza;

- jaskra waskiego kata.

Produkt leczniczy nalezy ostroznie podawac pacjentom w podesztym wieku, zwlaszcza narazonym na
dziatanie wysokich lub niskich temperatur (ryzyko hiper- lub hipotermii). Pacjenci w podesztym
wieku s3 szczegdlnie narazeni na wystapienie niedoci$nienia ortostatycznego.

Nalezy kontrolowa¢ stosowanie produktu leczniczego u pacjentéw z padaczka lub z drgawkami w
wywiadzie, poniewaz pochodne fenotiazyny mogg obniza¢ prog drgawkowy.



W przypadku wystapienia agranulocytozy nalezy przeprowadza¢ regularne badania krwi. Wystapienie
niewyjasnionych infekcji lub goraczki moze §wiadczy¢ o zaburzeniach w sktadzie krwi i wymaga
natychmiastowego badania hematologicznego.

Nalezy bezzwlocznie przerwac leczenie w momencie pojawienia si¢ niewyjasnionej goraczki,
poniewaz moze to $wiadczy¢ o wystapieniu zto§liwego zespolu neuroleptycznego (objawy: blados¢,
hipertermia, sztywno$¢ migs$ni, zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzenia
swiadomosci). Objawy zaburzen czynnoS$ci autonomicznego uktadu nerwowego, takie jak: poty i
niestabilnos¢ ci$nienia tetniczego mogag poprzedzac hipertermie i moga stuzy¢ jako wczesne objawy
ostrzegawcze. Odwodnienie i choroby organiczne mézgu moga by¢ czynnikami predysponujacymi do
wystgpienia zlosliwego zespotu neuroleptycznego.

Rzadko obserwuje si¢ objawy ostrego zespotu odstawiennego, takie jak: nudnosci, wymioty i
bezsenno$¢ po gwaltownym odstawieniu duzych dawek neuroleptykéw. Obserwowano jednak nawrét
choroby oraz reakcje pozapiramidowe, dlatego zaleca si¢ stopniowe odstawianie produktu
leczniczego.

W schizofrenii moze wystapi¢ opdzniona reakcja na leczenie neuroleptykami, dlatego po przerwaniu
leczenia objawy choroby moga pojawi¢ si¢ dopiero po pewnym czasie.

Tak jak w przypadku innych neuroleptykéw, rzadko obserwuje si¢ przypadki wydtuzenia odstgpu QT
podczas stosowania chloropromazyny chlorowodorku. Produkt leczniczy nalezy poda¢ pacjentom
tylko w sytuacji, gdy korzy$¢ przewyzsza ryzyko. Pacjenci, u ktérych wystepuja czynniki
predysponujace do wystapienia arytmii komorowych serca (np.: choroby serca, hipokaliemia,
hipokalcemia i hipomagnezemia, glodzenie, naduzywanie alkoholu, jednoczesna terapia innymi
lekami wydtuzajacymi odstep QT) powinni by¢ kontrolowani (badania biochemiczne krwi, EKG)
szczegoblnie na poczatku terapii.

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, gdy depresja jest gtéwnym objawem
chorobowym nie nalezy stosowa¢ wytacznie chloropromazyny chlorowodorku. Mozna go stosowa¢ w
skojarzeniu z terapia przeciwdepresyjna, gdy jednocze$nie wystepuja psychozy.

Produkt leczniczy zwigksza ryzyko wystapienia fotowrazliwosci, dlatego w trakcie terapii nalezy
unika¢ ekspozycji na stonce.

Nalezy chroni¢ skore przed bezposrednim kontaktem z roztworem ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia przebarwien na skoérze.

UWAGA
Chloropromazyny chlorowodorek moze powodowa¢ zabarwienie moczu od r6zowego do
pomaranczowego.
Nie nalezy pi¢ napojéw alkoholowych w czasie stosowania chloropromazyny chlorowodorku.

Produkt leczniczy zawiera 13% v/v etanolu (10 g etanolu w 100 g produktu leczniczego), tzn. do 2,5 g
etanolu na maksymalng dawke dla dorostych — 1 g chloropromazyny chlorowodorku (25 g produktu
leczniczego), do 0,1 g etanolu na maksymalng dawke dla dzieci w wieku od 1 do 6 lat — 40 mg
chloropromazyny chlorowodorku (1 g produktu leczniczego) i do 0,2 g etanolu na maksymalna dawke
dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat - 75 mg chloropromazyny chlorowodorku (2 g produktu
leczniczego).

Ilo$¢ etanolu zawarta w 25 g produktu leczniczego odpowiada 62 ml piwa (5% v/v) lub 26 ml wina
(12% v/v). llos¢ etanolu zawarta w 1 g produktu leczniczego odpowiada 2,5 ml piwa (5% v/v) lub

1 ml wina (12% v/v). llo$¢ etanolu zawarta w 2 g produktu leczniczego odpowiada 5 ml piwa

(5% v/v) lub 2 ml wina (12% v/v).

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u kobiet w ciazy, dzieci
iu os6b z grupy wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Produkt leczniczy jest szkodliwy dla os6b z choroba alkoholowa.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ adrenaliny u pacjentéw po przedawkowaniu produktu leczniczego.



Alkohol, barbiturany, $rodki uspokajajace nasilajg hamujace dziatanie chloropromazyny
chlorowodorku na o$rodkowy uktad nerwowy (0.u.n.), moze wystapi¢ depresja oddechowa.

Leki antycholinergiczne moga zmniejsza¢ dziatanie przeciwpsychotyczne chloropromazyny
chlorowodorku, a fagodne antycholinergiczne dziatanie chloropromazyny chlorowodorku moze by¢
nasilone przez inne leki antycholinergiczne prowadzac do zapar¢, uderzen goraca itp.

Leki alkalizujace, zwigzki litu oraz leki stosowane w chorobie Parkinsona zmniejszaja wchtanianie
lekéw neuroleptycznych.

W trakcie jednoczesnego stosowania produktu leczniczego oraz alkoholu, guanetydyny i lekéw
hipoglikemizujacych moga wystapi¢ niepozadane interakcje kliniczne.

W trakcie leczenia objawéw pozapiramidowych wywotanych neuroleptykami, nalezy stosowac
antycholinergiczne leki przeciw parkinsonizmowi, poniewaz neuroleptyki dziataja antagonistycznie do
lekéw dopaminergicznych.

Duze dawki produktu leczniczego zmniejszaja dziatanie lekéw hipoglikemizujacych, dawke lekéw
hipoglikemizujacych nalezy wéwczas zwickszyc¢.

Produkt leczniczy moze zwigksza¢ hipotensyjne dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie krwi, np.
alfa-adrenolitykow.

Niektore leki, np.: amfetamina, lewodopa, klonidyna, guanetydyna i adrenalina dziataja
antagonistycznie do chloropromazyny chlorowodorku.

Chloropromazyny chlorowodorek powoduje zwi¢kszenie lub zmniejszenie stezenia w osoczu, takich
preparatéw jak: propranolol, fenobarbital, nie obserwuje si¢ jednak efektu klinicznego.

Zaobserwowano krétkotrwatg encefalopati¢ metaboliczng, podczas jednoczesnego podania
deferoksaminy i prochloroperazyny, ktéra objawia si¢ utratag §wiadomosci na 48-72 godziny. Mozliwe
jest pojawienie si¢ tych objawéw réwniez przy jednoczesnym stosowaniu chloropromazyny
chlorowodorku, ktéry wykazuje podobne wiasciwosci farmakologiczne do prochloroperazyny.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii w trakcie stosowania neuroleptykow jednocze$nie z
lekami wydtuzajacymi odstep QT, np. niektérymi lekami przeciwarytmicznymi, lekami
przeciwdepresyjnymi i innymi lekami przeciwpsychotycznymi.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia agranulocytozy w trakcie stosowania neuroleptykow
jednoczesnie z lekami mielosupresyjnymi, takimi jak: karbamazepina, pewne antybiotyki i leki
cytotoksyczne.

U pacjentéw leczonych jednocze$nie neuroleptykami i preparatami litu moga wystapi¢ efekty
neurotoksyczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak dostatecznych danych o bezpieczenstwie stosowania chloropromazyny chlorowodorku u kobiet
w cigzy. Istnieja dowody o szkodliwym wptywie chloropromazyny chlorowodorku na cigz¢ u
zwierzat. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w cigzy, chyba ze w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewyzsza potencjalne zagrozenie dla ptodu. Produkt leczniczy moze wydtuzy¢ akcje
porodowa, dlatego nalezy wstrzymac jego stosowanie do momentu, az szyjka macicy rozszerzy si¢ na
3-4 cm. Produkt leczniczy moze powodowac apati¢ lub paradoksalng nadpobudliwos¢, drgawki u
ptodu. Moze réwniez spowodowac uzyskanie przez noworodka mniejszej iloSci punktéw w skali
Apgar.



Chloropromazyny chlorowodorek moze przenika¢ do mleka matki, dlatego nie nalezy karmi¢ piersia
podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy powoduje senno$¢ w trakcie pierwszych dni stosowania. Podczas stosowania
produktu leczniczego obowiazuje bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pojawiaja si¢ rzadko w trakcie stosowania produktu leczniczego. Do
najczesciej wystepujacych nalezg zaburzenia ze strony uktadu nerwowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: u 30% pacjentéw przyjmujacych duze dawki produktu
leczniczego przez dtuzszy czas moze wystapi¢ niewielka leukopenia. Rzadko moze pojawic¢ si¢
agranulocytoza, ktéra nie jest zalezna od dawki produktu leczniczego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: podczas leczenia fenotiazyng moga wystapi¢ reakcje
alergiczne, takie jak: obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i pokrzywka, rzadko obserwuje si¢
wstrzas anafilaktyczny. Podczas leczenia produktem leczniczym bardzo rzadko moze pojawic si¢
toczen rumieniowaty uktadowy.

Zaburzenia endokrynologiczne: hiperprolaktynemia, ktéra moze objawia¢ si¢ mlekotokiem,
ginekomastig, brakiem menstruacji i impotencja.

Zaburzenia uktadu nerwowego: ostre dystonie, dyskinezy, zwykle krétkotrwate, cze$ciej wystepuja u
dzieci i mtodziezy w trakcie pierwszych czterech dni leczenia lub po zwigkszeniu dawki; akatyzja
zwykle pojawia si¢ po podaniu duzej dawki poczatkowej; parkinsonizm czgsciej pojawia si¢ u
dorostych i 0s6b w podesztym wieku, zwykle po kilku tygodniach lub miesigcach leczenia.
Najczestsze objawy parkinsonizmu to: drzenie, sztywnos$¢, akineza; dyskinezy p6zne mogace pojawic
si¢ podczas stosowania przez dtuzszy czas duzych dawek produktu leczniczego, nawet po zaprzestaniu
leczenia. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze dawki produktu leczniczego; bezsennos¢;
pobudzenie.

Zaburzenia okulistyczne: obserwuje si¢ zmiany oczne i pojawienie metalicznego szaro-
fiotkoworézowego zabarwienia odstonietej skéry, gléwnie u kobiet przyjmujacych chloropromazyny
chlorowodorek nieprzerwanie przez dlugi okres czasu (od 4 do 8 lat).

Zaburzenia serca: podczas leczenia neuroleptykami moze pojawi¢ si¢ arytmia serca, w tym arytmie
przedsionkowe, blok A-V, czestoskurcz komorowy, migotanie komoér, prawdopodobnie zalezne od
dawki. Do pojawienia si¢ tych objawéw moga predysponowa¢ wczesniejsze choroby serca, podeszty
wiek, hipokaliemia i jednoczesne przyjmowanie tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.
Obserwuje si¢ niewielkie zmiany w EKG, takie jak: wydtuzenie odstepu QT, obnizenie odcinka ST,
zmiany zatamkéw Ui T.

Zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie, zwykle ortostatyczne, na wystapienie ktérego narazone sa
szczeg6lnie osoby w podesztym wieku lub z hipowolemig. Wystgpienie niedocisnienia
ortostatycznego jest bardziej prawdopodobne po podaniu domig$niowym produktu leczniczego.

Zaburzenia zotadka i jelit: mozliwe jest wystapienie suchosci blony §luzowej jamy ustne;.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: u oséb wrazliwych (podatnych) moze
wystapi¢ depresja oddechowa; moze doj$¢ do zmniejszenia drozno$ci nosa.

Zaburzenia watroby i drég z6tciowych: u niewielkiego procenta pacjentéw przyjmujacych
chloropromazyny chlorowodorek moze wystapi¢ przej$ciowa zéttaczka. Objawem ostrzegawczym
moze by¢ nagle pojawienie si¢ gorgczki po tygodniu do trzech tygodni od rozpoczecia leczenia.



Zéttaczka po przyjeciu chloropromazyny chlorowodorku posiada cechy zéttaczki cholestatycznej i jest
zwigzana z zaleganiem w przewodach zétciowych skrzepliny zétciowej. Towarzyszaca eozynofilia
wskazuje na alergiczne podltoze tego zjawiska. Rzadko u pacjentéw przyjmujacych chloropromazyny
chlorowodorek dochodzi do uszkodzenia watroby, czasami $miertelnego. W przypadku pojawienia si¢
z6ltaczki nalezy przerwac leczenie.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: w przypadku czestego kontaktu z produktem leczniczym moze
(rzadko) pojawic si¢ alergia kontaktowa. R6znego rodzaju wysypki skérne moga pojawic si¢ rowniez
w trakcie przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentéw przyjmujacych duze dawki produktu
leczniczego moze wystgpi¢ fotowrazliwos¢ podczas stonecznej pogody, nalezy wigc unikaé
bezposredniej ekspozycji na promienie stoneczne.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadko obserwuje si¢ priapizm u pacjentéw leczonych
chloropromazyny chlorowodorkiem.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: moze wystapic¢ zto§liwy zespoét neuroleptyczny
(hipertermia, sztywno$¢, zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzenia $wiadomosci).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania chloropromazyny chlorowodorku obserwuje si¢ sennos¢, utrate
$wiadomosci, hipotensje, tachykardig, zmiany w zapisie EKG, arytmi¢ komorowa i hipotermie. Moga
wystapi¢ ciezkie dyskinezy pozapiramidowe.

W ciagu 6 godzin od zatrucia mozna podjac probe ptukania zotadka. Jest mato prawdopodobne, aby
farmakologiczne wywotanie wymiotéw przyniosto jakiekolwiek korzysci. Nalezy poda¢ wegiel
aktywowany. Nie istnieje specyficzna odtrutka. Stosuje si¢ leczenie podtrzymujace.

W sytuacji wystapienia ogélnoustrojowego rozszerzenia naczyh krwiono$nych moze dojs¢ do zapasci
naczyniowej, wowczas moze pomoc uniesienie ndg pacjenta. W ciezkich przypadkach, w celu
zwigkszenia objetosci krwi, moze by¢ konieczne dozylne podanie ptynéw. Ptyn infuzyjny powinien
by¢ cieply, aby nie spowodowac hipotermii. Dodatkowo mozna zastosowac¢ leki inotropowo dodatnie,
np. dopaming, jezeli uzupetnienie ptynu jest niewystarczajace, aby skorygowa¢ zapas¢ naczyniows.
Nie poleca si¢ podawania lekéw powodujacych skurcz naczyn obwodowych, nie nalezy stosowac¢ np.
adrenaliny.

W przypadku wystapienia komorowej lub nadkomorowej tachyarytmii zwykle pomaga przywrdcenie
normalnej temperatury ciala, wyréwnanie zaburzen naczyniowych lub metabolicznych. W razie braku
poprawy lub w stanie zagrozenia zycia nalezy rozwazy¢ wlasciwa terapi¢ lekami
przeciwarytmicznymi. Nalezy unika¢ stosowania lidokainy i, tak dtugo jak to mozliwe, dtugo
dziatajacych lekéw przeciwarytmicznych.

Wyrazna depresja osrodkowego uktadu nerwowego wymaga przywrdcenia lub utrzymania czynnos$ci
oddechowych, w wyjatkowych sytuacjach wymaga zastosowania oddychania wspomaganego. W
sytuacji wystapienia ostrej reakcji dystonicznej mozna zastosowa¢ domigsniowo lub dozylnie
procyklidyne (5-10 mg) lub orfenadryne (20-40 mg).

W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam, natomiast w przypadku
ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy schtodzi¢ cialo pacjenta. Mozna réwniez podac
dantrolen.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NOSAAO1

Chloropromazyny chlorowodorek jest pochodng fenotiazyny. Wykazuje dziatanie
przeciwpsychotyczne i przeciwwymiotne, w mniejszym stopniu hipotensyjne i uspokajajace.
Dziatanie przeciwpsychotyczne chloropromazyny chlorowodorku polega na blokowaniu receptoréw
dopaminergicznych. Chloropromazyny chlorowodorek powoduje réwniez hamowanie receptoréw
alfa-1 adrenergicznych i zmniejszenie uwalniania podwzgérzowych i przysadkowych hormonéw
(prolaktyna, hormon wzrostu, ACTH). Dzialanie przeciwwymiotne wigze si¢ gtéwnie z blokowaniem
nerwu btednego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym chloropromazyny chlorowodorek wchiania si¢ szybko z przewodu
pokarmowego i jest dobrze rozprowadzany po organizmie. Maksymalne st¢zenie we krwi osigga w
ciggu 1 godziny.

Chloropromazyny chlorowodorek jest metabolizowany w watrobie i wydalany z moczem i z6tcia.
Stezenie chloropromazyny chlorowodorku we krwi zmniejsza si¢ szybko, podczas gdy metabolity
chloropromazyny chlorowodorku wydalane sa powoli. Chloropromazyny chlorowodorek wigze si¢ w
duzym stopniu z biatkami osocza. Latwo przechodzi przez tozysko. Niewielkie ilo$ci sg réwniez
wykrywane w mleku matki. U dzieci wymagana jest mniejsza dawka na kg mc. niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorobutanol pétwodny

Etanol 96% (v/v)

Glicerol

Wyciag z tymianku ptynny

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharoza

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z polietylenowg zakretka z kroplomierzem, w tekturowym pudetku.
1 butelka po 10 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2743

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTARYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



