Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Fluanxol Depot, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Flupentixoli decanoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Fluanxol Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluanxol Depot
Jak stosowac lek Fluanxol Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluanxol Depot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Fluanxol Depot i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluanxol Depot zawiera substancje czynng dekanonian flupentyksolu. Fluanxol Depot nalezy do grupy
lekoéw przeciwpsychotycznych (zwanych rowniez neuroleptykami).

Leki te dziatajg na drogi przewodzenia nerwowego w okreslonych obszarach mozgu i pomagaja w
wyrownaniu niektorych zaburzen rownowagi chemicznej w mézgu, ktore wywotujg objawy choroby.

Fluanxol Depot stosuje si¢ w leczeniu schizofrenii i innych pokrewnych psychoz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluanxol Depot

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluanxol Depot

e jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na flupentyksol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). W razie podejrzenia wystepowania uczulenia nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza;

e jesli pacjent ma zmniejszony poziom $wiadomosci bez wzgledu na przyczyne tego stanu (np. zatrucie
alkoholem, barbituranami lub opiatami), zapas¢ krazeniowa, $piaczke.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluanxol Depot nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby;
e jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci napady drgawek;
e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (wymagana moze by¢ zmiana leczenia przeciwcukrzycowego);
e jesli u pacjenta wystepuje organiczny zespot mézgowy (stan chorobowy, ktéry moze si¢ rozwinaé
w wyniku zatrucia alkoholem lub rozpuszczalnikami organicznymi);
e jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka mogace predysponowa¢ do udaru (np. palenie
papierosow, nadcisnienie);
o jedli u pacjenta wystepuje hipokaliemia lub hipomagnezemia (zbyt mato potasu lub magnezu
we krwi) lub predyspozycje genetyczne do takich nieprawidtowosci;
e jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia sercowo-naczyniowe;
e jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwpsychotyczne;
e jesli pacjent jest bardziej pobudzony lub wykazuje zwigkszong aktywnos$¢, poniewaz lek moze
nasila¢ te dziatania;
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e  jesli u pacjenta Iub u kogos$ z jego rodziny wystepowaly zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie lekow
takich jak ten wigze si¢ z powstawaniem zakrzepow.

Lex Fluanxol Depot a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o stosowaniu ponizej wymienionych lekow:
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych;

guanetydyny i podobnych lekéw (obnizajgcych cisnienie krwi);

barbituranow (lekow wywotujacych sennosc);

lekow stosowanych w leczeniu padaczki;

lewodopy i podobnych lekow (stosowanych do leczenia choroby Parkinsona);
metoklopramidu (leku stosowanego w zaburzeniach Zzotadkowo-jelitowych);

piperazyny (leku przeciwpasozytniczego, dziatajacego na owsiki i glisty ludzkie);

lekéw zaburzajacych gospodarke wodno-mineralng (zbyt mato potasu lub magnezu we krwi);
lekéw, o ktorych wiadomo, ze zwickszaja stezenie leku Fluanxol Depot we krwi.

Nastepujace leki nie powinny by¢ przyjmowane jednoczesnie z lekiem Fluanxol Depot:

o leki zmieniajace akcje serca (chinidyna, amiodaron, sotalol, dofetylid, erytromycyna, terfenadyna,
astemizol, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna, cyzapryd, lit);

e inne leki przeciwpsychotyczne;

e leki stosowane w leczeniu raka.

Lek Fluanxol Depot z jedzeniem, piciem i alkoholem
Fluanxol Depot moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu, powodujac senno$¢. Nie zaleca sig picia
napojow zawierajacych alkohol podczas stosowania leku Fluanxol Depot.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Ciaza
Kobiety w ciazy lub podejrzewajace, ze sa w ciazy powinny poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
Fluanxol Depot nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy, chyba ze jest to zdecydowanie niezbedne.

U noworodkow matek, ktore stosowaty lek Fluanxol w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesiace
cigzy) wystapi¢ moga nastepujace objawy: drzenia, sztywnosc¢ i/lub ostabienie migéni, sennosc,
pobudzenie, problemy z oddychaniem, trudnosci w karmieniu. Je§li u noworodka wystapig takie objawy
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Kobiety karmigce piersig powinny skonsultowa¢ sie z lekarzem prowadzacym. Lek Fluanxol Depot nie
powinien by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig, poniewaz niewielkie ilosci leku mogg by¢
wydzielane do mleka kobiecego.

Plodnos¢
Badania wykonane na zwierzetach wykazuja, ze flupentyksol wptywa na ptodnos$¢. Pacjent powinien
zwrocic si¢ do lekarza po porade.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Istnieje ryzyko wystgpienia sennosci i zawrotow gtowy po zastosowaniu leku Fluanxol Depot. W takich
sytuacjach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac sie narzedziami do czasu
ustagpienia tych objawow.
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3. Jak stosowac¢ lek Fluanxol Depot

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do strzykawki nabiera si¢ niewielkg objetos¢ leku Fluanxol Depot, a nastgpnie wstrzykuje w migsien
posladka.

Lekarz decyduje o wielko$ci dawki i czestosci wstrzyknie¢. Lek, wstrzykiwany w posladek ma posta¢ o
powolnym uwalnianiu, co oznacza, ze przez caly czas migdzy kolejnymi wstrzyknieciami do krwi
uwalniania sig¢ stata ilo$¢ leku.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Fluanxol Depot 20 mg/ml

Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 1-2 ml, a odst¢p czasu migdzy wstrzyknigciami

od 1 do 4 tygodni.

Dawke o objetosci wynoszacej ponad 2 ml zazwyczaj podaje si¢ w dwoch wstrzyknieciach, w dwa roézne
miejsca.

W przypadku wezeéniejszego leczenia lekiem Fluanxol w tabletkach i przestawianiu na leczenie lekiem
Fluanxol Depot, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania tabletek jeszcze przez kilka dni po
pierwszym wstrzyknieciu.

W przypadku zmiany leczenia z podawanego doustnie flupentyksolu na leczenie podtrzymujace
dekanonianem flupentyksolu nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

x mg leku Fluanxol w tabletkach, czyli flupentyksolu podawane doustnie na dobe odpowiada 4x mg leku
Fluanxol Depot, czyli flupentyksolu podawanego we wstrzyknigciach co dwa tygodnie

(na przyktad 1 mg leku Fluanxol w tabletkach podawane doustnie na dobg odpowiada 4 mg leku Fluanxol
Depot co dwa tygodnie).

x mg leku Fluanxol w tabletkach, czyli flupentyksolu podawane doustnie na dobg¢ odpowiada 8x mg leku
Fluanxol Depot, czyli dekanonianu flupentyksolu co cztery tygodnie

(na przyktad 1 mg leku Fluanxol w tabletkach, czyli dichlorowodorku flupentyksolu podawane doustnie
na dob¢ odpowiada 8 mg leku Fluanxol Depot, czyli dekanonianu flupentyksolu co cztery tygodnie).

Przez tydzien po podaniu pierwszego wstrzyknigcia nalezy kontynuowaé stosowanie doustne
flupentyksolu, ale w zmniejszanych dawkach.

Pacjenci, ktorym podawano uprzednio inne leki w postaci o przedtuzonym uwalnianiu (depot) powinni
otrzymywa¢ dawki obliczane wg nast¢pujacego schematu:

40 mg dekanonianu flupentyksolu odpowiada 25 mg dekanonianu flufenazyny lub 200 mg dekanonianu
zuklopentyksolu lub 50 mg dekanonianu haloperydolu.

Okresowo lekarz moze zdecydowac o zmianie dawkowania lub o zmianie odstepéw czasu miedzy
wstrzyknieciami.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Pacjentom w podesztym wieku zazwyczaj podaje si¢ dawki w dolnej granicy zakresu dawkowania.

Specjalne grupy pacjentow:
Pacjentom z chorobami watroby na ogot podaje si¢ dawki w dolnej granicy zakresu dawkowania.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fluanxol Depot u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Fluanxol Depot jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.
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Czas trwania leczenia

Przyjmowanie leku nalezy kontynuowa¢ w regularnych odstgpach czasu, nawet wtedy, gdy nastapi
poprawa samopoczucia. Choroba moze utrzymywac si¢ przez dtugi czas i jesli leczenie zostanie
przerwane za wczesnie, objawy moga powrocic.

Czas trwania leczenia ustala lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluanxol Depot

Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. W mato prawdopodobnych przypadkach
przedawkowania u pacjenta moga wystapi¢ objawy przedawkowania.

Objawy przedawkowania moga obejmowac:

e  sennosc;

utrate Swiadomosci;

zaburzenia ruchowe lub sztywnos$¢ miegsni;

drgawki;

obnizenie ci$nienia tetniczego, stabe tetno, przyspieszenie akcji serca, blado$¢, niepokdj;
podwyzszenie lub obnizenie temperatury;

zmiany akcji serca, w tym nieregularno$¢ lub zwolnienie akcji, gdy Fluanxol Depot podawano
w nadmiernie duzej dawce w skojarzeniu z lekami o znanym dzialaniu na serce.

Lekarz lub pielggniarka wdrozy leczenie objawowe i podtrzymujace.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Fluanxol Depot moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia opisanych ponizej objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub natychmiast zgtosic si¢ do szpitala:

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
e niezalezne od woli rytmiczne ruchy warg i jezyka; moze to by¢ objaw stanu chorobowego zwanego
dyskineza p6zna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga Wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e wysoka goraczka, niezwykta sztywno$¢ miesni i zaburzenia §wiadomosci, szczegdlnie z
towarzyszacym poceniem si¢ i szybka akcja serca; moga by¢ to objawy rzadkiego stanu chorobowego
zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, o ktérym informowano w zwigzku ze stosowaniem
roznych lekéw przeciwpsychotycznych;

e 70lte zabarwienie skory 1 biatkowki oka (zo6ltaczka), co moze wskazywac na uszkodzenie watroby;

o zakrzepy krwi w zylach, zwtaszcza w zytach nog (do objawow naleza: obrzek, bol oraz

zaczerwienienie skory nog), ktore to zakrzepy moga przemieszcza¢ si¢ naczyniami krwionos$nymi do
ptuc, powodowac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg najbardziej nasilone na poczatku terapii i wigkszo$¢ z nich
ustepuje w miare kontynuacji leczenia:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg Wystapi¢ czegsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- sennos$¢, niemoznos¢ siedzenia lub stania dtuzszy czas nieruchomo (akatyzja), nadmierna aktywno$¢
ruchowa (hiperkinezja), zwolnione lub uposledzone ruchy (hipokinezja);

- suchos¢ w jamie ustnej.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- kotatanie serca (tachykardia), wrazenie szybkiego, mocnego lub nieregularnego bicia serca
(palpitacje);
- drzenie, skret lub powtarzajace si¢ ruchy lub nietypowa postawa ciata w zwiazku z ciagtym
skurczem mig$ni (dystonia), zawroty glowy, bol glowy;
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- nieostre widzenie przedmiotéw usytuowanych blisko oczu (zaburzenia akomodacji), nieprawidtowe
widzenie;

- trudnosci w oddychaniu lub bolesne oddychanie (dusznosc);

- zwigkszone wydzielanie $liny ($linotok), zaparcia, wymioty, problemy trawienne lub uczucie
dyskomfortu w gornej czesci brzucha (niestrawnosc¢), biegunka;

- zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu;

- nasilone pocenie si¢, Swiad (swedzenie),

- bol migsni;

- zwiekszenie apetytu, zwigkszenie masy ciala;

- zmeczenie, uczucie ostabienia (astenia);

- bezsennos¢, depresja, nerwowosc, pobudzenie, zmniejszenie popedu plciowego (ostabienie libido);

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- nieplynne ruchy (dyskineza), parkinsonizm, zaburzenia ptynnosci mowy, drgawki;
- napad przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych;
- bol brzucha, nudnosci, wzdecie z oddawaniem wiatrow;
- wysypka, reakcje skorne w zwiagzku z nadwrazliwoscia na $wiatto (fotowrazliwosc), egzema lub
zapalenia skory;
- sztywnos$¢ miesni;
- zmniejszenie apetytu;
- zmniejszone cisnienie tetnicze krwi (hipotensja), uderzenia goraca;
- zaczerwienienie lub b6l w miejscu podania leku Fluanxol Depot;
- nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby;
- zaburzenia seksualne (op6zniony wytrysk, problemy ze wzwodem);
- stan splatania;

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 10000 pacjentéw):

- mala liczba ptytek krwi (trombocytopenia), mata liczba biatych krwinek (neutropenia, leukopenia),
toksyczne uszkodzenie szpiku kostnego (agranulocytoza);

- zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia);

- zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia), zaburzona tolerancja glukozy;

- nadreaktywno$¢ (nadwrazliwos¢), ostra ogolnoustrojowa oraz ciezka reakcja alergiczna (reakcja
anafilaktyczna);

- rozw0j piersi u megzczyzn (ginekomastia), nadmierna produkcja mleka (mlekotok), brak miesigczki;

- wolna akcja serca i zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT);

- nieregularna akcja serca (komorowe zaburzenia rytmu serca, torsade de pointes);

- nieregularna akcja serca (arytmia) zakonczona nagta $miercia.

W grupie pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne,
stwierdzono nieznacznie wigkszg liczbe zgondow niz u pacjentéw niestosujacych srodkow
przeciwpsychotycznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluanxol Depot
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i nne informacje

Co zawiera lek Fluanxol Depot

Substancjg czynng jest dekanonian cis(Z)-flupentyksolu.

Kazdy mililitr (ml) leku Fluanxol Depot zawiera 20 mg dekanonianu cis(Z)-flupentyksolu.
Inny sktadnik leku to rzadki olej roslinny (triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha).

Jak wyglada lek Fluanxol Depot i co zawiera opakowanie
Fluanxol Depot dostepny jest jako roztwor do wstrzykiwan w dawce 20 mg/ml.

Fluanxol Depot jest przezroczystym, jasnozottym ptynem.

Fluanxol Depot dostepny jest w ampultkach z bezbarwnego szkla zawierajacych 1 ml (20 mg) lub 2 ml
(40 mg) leku.

Ampuitki pakowane sg w pudetka tekturowe zawierajace 1 amputke po 1 ml, 10 amputek po 1 ml,
1 amputke po 2 ml lub 10 amputek po 2 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg si¢ znajdowaé w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9,

DK-2500 Valby

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
ul. Marszatkowska 142
00-061 Warszawa

Tel.: + 48 22 626 93 00

Fax.: + 48 22 626 93 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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